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Peter Drucker é não apenas o pai da 

administração moderna, mas um provocador da 

cultura empreendedora. 

Aqui estão 10 frases de Drucker que vão fazer 

você pensar: 
 

 



MOTIVAR E PENSAR 

 “Fazer as coisas certas é mais importante do que fazer as coisas direito” 

 “Se você quer algo novo, você precisa parar de fazer algo velho” 

 “Não há nada tão inútil quanto fazer com grande eficiência algo que não 
deveria ser feito” 

 “O que pode ser medido, pode ser melhorado” 

 “Os resultados são obtidos através da exploração de oportunidades, não pela 
solução de problemas” 

 “Muito do que chamamos de gerenciamento consiste em fazer com que seja 
difícil para as pessoas trabalharem” 

 “As pessoas que não correm riscos geralmente cometem cerca de 2 erros por 
ano. Pessoas que assumem riscos geralmente cometem cerca de 2 grandes erros 
por ano” 

 “As reuniões são, por definição, uma concessão a uma organização deficiente. 
Ou se trabalha, ou faz reuniões. Não dá pra fazer as 2 coisas ao mesmo tempo” 

 “Planejamento de longo prazo não lida com decisões futuras, mas com um 
futuro de decisões presentes” 

 “Administração é fazer as coisas direito. Liderança é fazer as coisas certas” 

 



PARA OPME .... 

 

 

 

 

“Não se gerencia o que não se mede” 

Peter Drucker  

 

 

 

 
CAPACITAÇÃO EM OPME  AUDHOSP ANDREA BERGAMINI SETEMBRO-2016  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
PERGUNTA CHAVE!! 

 



         QUAL O GASTO COM O OPME? 

 

 

 

 



O IMPACTO  

 



QUAL O VALOR DO IMPACTO? 

 

 

 

OPME já representa algo em torno de 13% 

do faturamento bruto !!!! 

 



ONERA OS CUSTOS ASSISTENCIAIS 

 



CAPACITAÇÃO EM OPME  AUDHOSP ANDREA BERGAMINI SETEMBRO-2016  



POR QUE AUMENTOU ? 

AUMENTO DA EXPECTATIVA DE VIDA 

     

ACESSO A INFORMAÇÃO PELOS USUÁRIOS 

SOBRE NOVOS TRATAMENTOS E TECNOLOGIAS 

    

ATUAÇÃO NA AREA MÉDICA NOS AVANÇOS 

TECNOLÓGICOS 

 



COMO EQUACIONAR? 

AUMENTO DOS CUSTOS E GASTOS DA ASSISTÊNCIA 



QUANTO É O CUSTO E GASTO EM SAÚDE? 

 



DEFINIÇÕES 

O QUE É CUSTO? 

De acordo com a NPC 2 do IBRACON, “Custo é a soma dos 
gastos incorridos e necessários para a aquisição, 
conversão e outros procedimentos necessários para trazer 
os estoques à sua condição e localização atuais, e 
compreende todos os gastos incorridos na sua aquisição 
ou produção, de modo a colocá-los em condições de serem 
vendidos, transformados, utilizados na elaboração de 
produtos ou na prestação de serviços que façam parte do 
objeto social da entidade, ou realizados de qualquer outra 
forma.” 

Desta forma, custo é o valor gasto com bens e serviços 
para a produção de outros bens e serviços. Exemplos: 
matéria prima, energia aplicada na produção de bens, 
salários e encargos do pessoal da produção. 
http://www.portaldecontabilidade.com.br/tematicas/custo-ou-despesa.htm  
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DEFINIÇÕES 

O QUE É GASTO? 
Sacrifício financeiro com que a entidade arca para a  obtenção de um 

produto ou serviço qualquer, sacrifício esse representado por entrega ou 

promessa de entrega de ativos (normalmente dinheiro). 

Conceito extremamente amplo e que se aplica a todos os bens e serviços 

adquiridos; assim, temos Gastos com a compra de matérias-primas, 

Gastos com mão-de-obra, tanto na produção como na distribuição, Gastos 

com honorários da diretoria, Gastos na compra de um imobilizado etc.  

http://www.administradores.com.br/artigos/negocios/a-diferenca-de-gasto-custo-e-perda/26564/  

 

Despesa 

Valor gasto com bens e serviços relativos à manutenção da atividade da 

empresa, bem como aos esforços para a obtenção de receitas através da 

venda dos produtos. Exemplos: Materiais de escritório, Salários da 

administração. 

http://www.portaldecontabilidade.com.br/tematicas/custo-ou-despesa.htm  
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O AUDITOR TEM QUE SABER TUDO? 



É VERGONHOSO NÃO SABER? 

 

 



HOJE A INFORMAÇÃO ESTÁ MAIS PERTO DO QUE SE 

IMAGINA! AO ALCANCE DE TODOS! 

 



O IMPORTANTE EM UM AUDITOR, É NÃO 

TER VEGONHA DE ADMITIR FALAR NÃO 

SEI, E TER A HUMILDADE E A INICIATIVA 

DE DIZER VOU PROCURAR SABER ! 

 



SÃO INÚMERAS AS FERRAMENTAS 

QUE O AUDITOR PODE UTILIZAR! 

 



SABER ONDE PROCURAR, E 

APRENDER A COMPARTILHAR O 

CONHECIMENTO! 

 



Porque conhecer e auditar OPME se 

tornou tão importante? 
 



 COMPOSIÇÃO DE UMA FATURA 

 Honorários:5-10% 

 Diárias:10-12% 

 Taxas:20-30% 

 Materiais:Até20% 

 Medicamentos:15-20% 

 SADT:Até10% 

 Gasoterapia:Até25% 

OPME:ATÉ80%!!!  
 







OUTROS MOTIVOS .... 

 

Edição do dia 04/01/2015 

04/01/2015 23h38 - Atualizado em 05/01/2015 21h39 

Máfia das próteses coloca vidas em risco com cirurgias 
desnecessárias 

Médicos chegam a faturar R$ 100 mil por mês em 
esquema que desvia dinheiro do SUS e encarece 
planos de saúde. 
Já imaginou médicos que mandam fazer cirurgias de próteses sem 
necessidade, só para ganhar comissão sobre o preço desses implantes? 
Ou então gastar muito mais material do que o necessário, também para 
faturar um dinheiro por fora? Esses golpes milionários, dados pela máfia 
das próteses, são o tema da reportagem de Giovanni Grizotti, que você 
vai ver agora. 

O Fantástico revela um retrato escandaloso do que acontece dentro de 
alguns consultórios e hospitais do Brasil. O Fantástico investigou, 
durante três meses, um esquema que transforma a saúde do país em um 
balcão de negócios. 

O repórter Giovani Grizotti viajou por cinco estados e se passou por 
médico para flagrar as negociatas. Empresas que vendem próteses 
oferecem dinheiro para que médicos usem os seus produtos. 



MAIS MOTIVOS..... 

 

Governo federal tornará crime fraudes com 
OPME 
10/08/2015 

  

O combate às fraudes e corrupção na área de Órteses, Próteses e Materiais Especiais (OPMEs) ganhará mais um 
aliado. Um  Projeto de Lei elaborado em conjunto entre os ministérios da Saúde, Justiça e Fazenda será 
encaminhado ao Congresso Nacional, em regime de urgência, com o objetivo de criminalizar fraudes no 
fornecimento, aquisição ou prescrição de órteses e próteses no Brasil. A medida foi apresentada, nesta terça-feira 
(7), pelo ministro da Saúde, Arthur Chioro, e é resultado de um grupo de trabalho criado em janeiro deste ano e 
prevê reestruturação e transparência do setor de dispositivos médicos implantáveis (DMI). 

Além da responsabilização penal, estão previstas ações para intensificar o monitoramento deste mercado, por 
meio da padronização das nomenclaturas e criação de um sistema de informação. 

Histórico 
O anúncio acontece cerca sete meses depois dos escândalos envolvendo a “Máfia das Próteses”, denunciada em 
reportagens do programa Fantástico em janeiro deste ano.  O caso trouxe à tona uma série de escândalos e 
corrupção envolvendo médicos, representantes de indústria e até danos causados à saúde de pacientes.  Com a 
reportagem,  discussões sobre o assunto se intensificaram e entidades do setor começaram a estudar medidas de 
combate às más práticas. 

Esse foi o caso do Conselho Regional de Medicina de São Paulo (Cremesp), que no mês de fevereiro anunciou 
medidas com regras específicas de conduta para a relação de médicos com a indústria de OPME e medicamentos, 
entre elas a proibição expressa de recebimento de gratificações de empresas do ramo. A resolução também prevê 
a responsabilização dos diretores clínicos e médicos dos hospitais por qualquer irregularidade. 

Ainda em fevereiro, em razão da repercussão das denúncias divulgadas nas reportagens, foi instaurada uma 
Comissão Parlamentar de Inquérito (CPI) com o intuito de investigar os casos. A comissão já ouviu o ministro da 
Saúde, Arthur Chioro, representantes da Anvisa, médicos e executivos da indústria. 
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MOTIVOS INTERNACIONAIS... 

 

EUA desmontam esquema gigante de fraudes em saúde 
Domingo, 26 Junho 2016 08:00 

Escrito por  Luís Lima 

Publicado em Seguros 

Força-tarefa leva mais de 300 pessoas à Justiça 
acusadas de gerar prejuízos de US$ 900 milhões 

O Departamento de Justiça norte-americano anunciou, 
na última quarta-feira (22/6), os resultados de uma 
força-tarefa que identificou fraudes na área de saúde no 
valor de centenas de milhões de dólares. Essa é a maior 
apreensão na história – tanto em termos de número de 
pessoas acusadas, quanto ao valor do prejuízo, de acordo 
com a instância. A maioria dos casos que estão sendo 
processados envolve faturamentos fraudulentos para 
Medicare e Medicaid e tratamentos que nunca foram 
prestados. 

 

http://www.segs.com.br/seguros.html


02 de Agosto de 2016 

As fraudes envolvendo órteses, próteses e 

materiais especiais na Saúde 

Leia o artigo do diretor da Abramge 

publicado no Jornal O Estado de São Paulo  

Em artigo publicado no Jornal O Estado de São 

Paulo em 1º de agosto, o diretor da Associação 

Brasileira de Planos de Saúde (Abramge), Pedro 

Ramos, aborda a questão das fraudes envolvendo 

órteses, próteses e materiais especiais (OPMEs) na 

saúde. 

 



Estoque de próteses até 2059 no DF indica fraudes, diz auditoria 

Auditores percorreram os 5 hospitais públicos de Brasília e cidades-satélites que utilizam órteses, próteses 
e materiais especiais 

Foto: Divulgação  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

No Hospital Regional Paranoá, por exemplo, foram encontrados no chão, próximos a um ralo, parafusos e 
arruelas de titânio utilizados em cirurgias de coluna 

BRASÍLIA - A aquisição em quantidades exageradas de pelo menos 31 produtos médicos para hospitais de 
Brasília e cidades-satélite indica fraudes e irregularidades "gravíssimas", apontou auditoria feita pelo 
Tribunal de Contas do Distrito Federal (TCDF). 

Em alguns casos, destaca o relatório, os estoques suprem a demanda até 2059 - o que traz risco de 
vencimento da validade do material e sugere má gestão de recursos públicos. A fiscalização foi realizada 
entre 2013 e 2015 e divulgada nesta quarta-feira, 9. Os auditores percorreram os cinco hospitais públicos 
que utilizam órteses, próteses e materiais especiais em cirurgias ou outros procedimentos médicos. 

Em um dos hospitais, por exemplo, estão armazenados 1.072 exemplares de uma cânula para 
traqueostomia que normalmente é usada apenas duas vezes por mês. 

 



No Hospital Regional Paranoá, por exemplo, foram encontrados no chão, 
próximos a um ralo, parafusos e arruelas de titânio utilizados em 
cirurgias de coluna 

BRASÍLIA - A aquisição em quantidades exageradas de pelo menos 31 
produtos médicos para hospitais de Brasília e cidades-satélite indica 
fraudes e irregularidades "gravíssimas", apontou auditoria feita pelo 
Tribunal de Contas do Distrito Federal (TCDF). 

Em alguns casos, destaca o relatório, os estoques suprem a demanda até 
2059 - o que traz risco de vencimento da validade do material e sugere 
má gestão de recursos públicos. A fiscalização foi realizada entre 2013 e 
2015 e divulgada nesta quarta-feira, 9. Os auditores percorreram os 
cinco hospitais públicos que utilizam órteses, próteses e materiais 
especiais em cirurgias ou outros procedimentos médicos. 

Em um dos hospitais, por exemplo, estão armazenados 1.072 exemplares 
de uma cânula para traqueostomia que normalmente é usada apenas 
duas vezes por mês.  

FONTE: http://saude.estadao.com.br/noticias/geral,estoque-de-proteses-
ate-2059-indica-fraudes-e-irregularidades--diz-auditoria,10000020451 
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Empresa de prótese admite nos EUA ter 

subornado médicos no Brasil 
Fonte: Veja.com - 18/01/2017 

Orthofix International diz ter usado esquema 

com ‘pagamentos impróprios’ para induzir 

profissionais contratados pelo governo brasileiro a 

usar seus produtos 
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RECAPITULANDO  

LEGISLAÇÃO 

 



 

 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RESOLUÇÃO - RDC 

Nº 16, DE 21 DE 

MARÇO DE 2012 

 

Estabelece os 

requisitos mínimos 

de identidade e 

qualidade para 

implantes mamários 

e a exigência de 

certificação de 

conformidade do 

produto no âmbito do 

Sistema Brasileiro de 

Avaliação da 

Conformidade 

(SBAC). 

 

http://bvsms.saude.gov.

br/bvs/saudelegis/anvis

a/2012/rdc0016_21_03_

2012.html  

RESOLUÇÃO CFM Nº 

1.804/2006 

 

Estabelece normas 

para a utilização de 

materiais de 

implante 

http://www.portalmedic

o.org.br/resolucoes/cfm/

2006/1804_2006.htm  

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0016_21_03_2012.html
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http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2006/1804_2006.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2006/1804_2006.htm


 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RDC nº 156 de 11/08/2

006 

Art.1º Ficam 

estabelecidos, em 

relação aos produtos 

médicos com 

reprocessamento 

proibido e para os 

passíveis de 

reprocessamento, os 

requisitos para: I - 

Solicitação do 

registro, sua 

alteração ou 

revalidação, pelo 

fabricante ou 

importador; II - O 

reprocessamento 

realizado por 

serviços de saúde ou 

empresas 

reprocessadoras. 

http://www20.anvisa.go

v.br/segurancadopacien

te/index.php/legislacao/i

tem/resolucao-rdc-n-

156-de-11-de-agosto-de-

2006 

http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-rdc-n-156-de-11-de-agosto-de-2006


 

 

 

 

 
LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RESOLUÇÃO - RE N° 

2605, DE 11 DE 

AGOSTO DE 2006 

LISTA DE 

PRODUTOS 

MÉDICOS 

ENQUADRADOS 

COMO DE USO 

ÚNICO PROIBIDOS 

DE SER 

REPROCESSADOS  

http://www20.anvisa.go

v.br/segurancadopacien

te/index.php/legislacao/i

tem/resolucao-re-n-

2605-de-11-de-agosto-

de-2006 

RESOLUÇÃO CFM 

N° 1.956/2010 

Disciplina a 

prescrição de 

materiais 

implantáveis, órteses 

e próteses e 

determina 

arbitragem de 

especialista quando 

houver conflito. 

http://www.portalmedic

o.org.br/resolucoes/CFM

/2010/1956_2010.htm  

http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao-re-n-2605-de-11-de-agosto-de-2006
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2010/1956_2010.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2010/1956_2010.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2010/1956_2010.htm


 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RESOLUÇÃO               

CFM N º 1.836/2008 

 

É vedado ao médico 

o atendimento de 

pacientes 

encaminhados por 

empresas que 

anunciem e/ou 

comercializem 

planos de 

financiamento ou 

consórcios para 

procedimentos 

médicos. 

 

http://www.portalmedic

o.org.br/resolucoes/CFM

/2008/1836_2008.htm  

RDC N°16, DE 28 DE 

MARÇO DE 2013  

 

Aprova o 

Regulamento 

Técnico de Boas 

Práticas de 

Fabricação de 

Produtos Médicos e 

Produtos para 

Diagnóstico de Uso 

In Vitro e dá outras 

providências.  

 

http://bvsms.saude.gov.

br/bvs/saudelegis/anvis

a/2013/rdc0016_28_03_

2013.pdf 

 

http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2008/1836_2008.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2008/1836_2008.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2008/1836_2008.htm
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf


 

 

 

 

 

 
LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RDC Nº 185, DE 22 DE 

OUTUBRO DE 2001 

 

Aprova o 

Regulamento 

Técnico que consta 

no anexo desta 

Resolução, que trata 

do registro, 

alteração, 

revalidação e 

cancelamento do 

registro de produtos 

médicos na Agência 

Nacional de 

Vigilância Sanitária 

– ANVISA 

http://www.anvisa.gov.b

r/anvisalegis/resol/2001/

185_01rdc.htm  

RESOLUÇÃO CFM Nº 

1.982/2012  

 

Dispõe sobre os 

critérios de 

protocolo e avaliação 

para o 

reconhecimento de 

novos procedimentos 

e terapias médicas 

pelo Conselho 

Federal de Medicina  

http://www.portalmedic

o.org.br/resolucoes/CFM

/2012/1982_2012.htm  

http://www.anvisa.gov.br/anvisalegis/resol/2001/185_01rdc.htm
http://www.anvisa.gov.br/anvisalegis/resol/2001/185_01rdc.htm
http://www.anvisa.gov.br/anvisalegis/resol/2001/185_01rdc.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2012/1982_2012.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2012/1982_2012.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2012/1982_2012.htm


 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RESOLUÇÃO CFM nº 

1.638/2002 

Define prontuário 

médico e torna 

obrigatória a criação 

da Comissão de 

Revisão de 

Prontuários nas 

instituições de saúde. 

http://www.portalmedic

o.org.br/resolucoes/cfm/2

002/1638_2002.htm  

RESOLUÇÃO CFM nº 

1.614/2001 

Auditoria médica , e 

retirada de cópias do 

prontuário. 

http://www.portalmedic

o.org.br/resolucoes/CFM

/2001/1614_2001.htm  

http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2002/1638_2002.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2002/1638_2002.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2002/1638_2002.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2001/1614_2001.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2001/1614_2001.htm
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2001/1614_2001.htm


 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RESOLUÇÃO 

NORMATIVA RN 

Nº387, DE 28 DE 

OUTUBRO DE 2015 

 

Atualiza o Rol de 

Procedimentos e 

Eventos em Saúde, 

que constitui a 

referência básica 

para cobertura 

assistencial mínima 

nos planos privados 

de assistência à 

saúde, contratados a 

partir de 1º de 

janeiro de 1999; fixa 

as diretrizes de 

atenção à saúde; 

revoga as Resoluções 

Normativas – RN nº 

338, de 21 de outubro 

de 2013, RN nº 349, de 

9 de maio de 2014; e 

da outras 

providências. 

http://www.ans.gov.br/c

omponent/legislacao/?vi

ew=legislacao&task=Te

xtoLei&format=raw&id

=MzExMA 

http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&ancora=&id=MzExMA==
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&ancora=&id=MzExMA==
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&ancora=&id=MzExMA==
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&ancora=&id=MzExMA==
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzExMA
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzExMA
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzExMA
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzExMA
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzExMA


 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

CC - Lei nº 10.406 

de 10 de Janeiro de 

2002 

 

Institui o Código 

Civil. 

Art. 927. Aquele que, 

por ato ilícito (arts. 

186 e 187), causar 

dano a outrem, fica 

obrigado a repará-lo. 

Parágrafo único. 

Haverá obrigação de 

reparar o dano, 

independentemente 

de culpa, nos casos 

especificados em lei, 

ou quando a 

atividade 

normalmente 

desenvolvida pelo 

autor do dano 

implicar, por sua 

natureza, risco para 

os direitos de outrem. 

 

http://www.planalto.g

ov.br/ccivil_03/leis/20

02/L10406.htm  

http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91577/cc-lei-n-10-406-de-10-de-janeiro-de-2002#art-927
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91577/cc-lei-n-10-406-de-10-de-janeiro-de-2002#art-927
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91577/cc-lei-n-10-406-de-10-de-janeiro-de-2002#art-927
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91577/cc-lei-n-10-406-de-10-de-janeiro-de-2002#art-927
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91577/cc-lei-n-10-406-de-10-de-janeiro-de-2002#art-927
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/91577/cc-lei-n-10-406-de-10-de-janeiro-de-2002#art-927
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm


 

 

 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

CC - Art. 942 - Da 

responsabilidade 

civil - Da obrigação 

de indenizar 

 

Art. 942. Os bens do 

responsável pela 

ofensa ou violação do 

direito de outrem 

ficam sujeitos à 

reparação do dano 

causado; e, se a 

ofensa tiver mais de 

um autor, todos 

responderão 

solidariamente pela 

reparação. 

Parágrafo único. 

São solidariamente 

responsáveis com os 

autores os co-autores 

e as pessoas 

designadas no art. 

932. 

http://www.planalto.g

ov.br/ccivil_03/leis/20

02/L10406.htm  

 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm


 

 

 

 

FACULDADE DE MEDICINA DO ABC 

COMISSÃO DE EXTENSÃO UNIVERSITARIA 

COMEX - FMABC 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

Portaria 

Interministerial nº 

38, de 8 de janeiro 

de 2015 

Sua finalidade é de 

propor medidas 

para a 

reestruturação e 

ampliação da 

transparência do 

processo de 

produção, 

importação, 

aquisição, 

distribuição, 

utilização, 

tributação, 

avaliação e 

incorporação 

tecnológica, 

regulação de 

preços, e 

aprimoramento da 

regulação clínica e 

de acesso dos 

dispositivos 

médicos (Órteses, 

Próteses e 

Materiais Especiais 

– OPME) em 

território nacional.  

http://bvsms.saude.go

v.br/bvs/saudelegis/g

m/2015/prt0038_08_0

1_2015.html  

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt0038_08_01_2015.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt0038_08_01_2015.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt0038_08_01_2015.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt0038_08_01_2015.html


 

 

 

 

FACULDADE DE MEDICINA DO ABC 

COMISSÃO DE EXTENSÃO UNIVERSITARIA 

COMEX - FMABC 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RDC nº 15/2014 Dispõe sobre os 

requisitos relativos 

à comprovação do 

cumprimento de 

Boas Práticas de 

Fabricação para 

fins de registro de 

Produtos para 

Saúde e dá outras 

providências.  

http://bvsms.saude.go

v.br/bvs/saudelegis/a

nvisa/2014/rdc0015_2

8_03_2014.pdf 

 

RDC nº 16, de 26 de 

março de 2013 

Aprova o 

Regulamento 

Técnico de Boas 

Práticas de 

Fabricação de 

Produtos Médicos 

e Produtos para 

Diagnóstico de Uso 

In Vitro e dá outras 

providências. 

http://bvsms.saude.go

v.br/bvs/saudelegis/a

nvisa/2013/rdc0016_2

8_03_2013.pdf 

 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0015_28_03_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0015_28_03_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0015_28_03_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0015_28_03_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf


 

 

 

 

FACULDADE DE MEDICINA DO ABC 

COMISSÃO DE EXTENSÃO UNIVERSITARIA 

COMEX - FMABC 

 

 

LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RDC nº 59, de 25 de 

agosto de 2008, 

Institui o 

regulamento 

técnico com os 

requisitos gerais 

para o 

agrupamento em 

famílias e sistemas 

de IMPLANTES 

ORTOPÉDICOS 

para fins de 

registro.  

http://www.cvs.saude.

sp.gov.br/zip/U_RDC-

ANVISA-

59_250808.pdf  

RESOLUÇÃO 

ANVISA/DC Nº 14, 

DE 05 DE ABRIL 

DE 2011 

Institui o 

regulamento 

técnico com os 

requisitos para 

agrupamento de 

materiais de uso 

em saúde para fins 

de registro e 

cadastro na 

ANVISA e adota 

etiquetas de 

rastreabilidade 

para produtos 

implantáveis. 

http://www.cremesp.o

rg.br/library/modulos/

legislacao/versao_imp

ressao.php?id=9892  

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_RDC-ANVISA-59_250808.pdf
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_RDC-ANVISA-59_250808.pdf
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_RDC-ANVISA-59_250808.pdf
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_RDC-ANVISA-59_250808.pdf
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_RDC-ANVISA-59_250808.pdf
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_RDC-ANVISA-59_250808.pdf
http://www.cremesp.org.br/library/modulos/legislacao/versao_impressao.php?id=9892
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LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

RDC no 185/2006 O monitoramento 

do mercado de 

produtos para a 

saúde 

http://portal.anvisa.g

ov.br/documents/3388

4/412118/RDC+185-

2006/4dbc01d8-dc2c-

486c-9abe-

f0c0b9c95bf7 

 

Lei n 6.360/2004 Dispõe sobre a 

Vigilância 

Sanitária a que 

ficam sujeitos os 

Medicamentos, as 

Drogas, os Insumos 

Farmacêuticos e 

Correlatos, 

Cosméticos, 

Saneantes e Outros 

Produtos, e dá 

outras 

Providências. 

http://www.planalto.g

ov.br/ccivil_03/leis/L6

360.htm  

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412118/RDC+185-2006/4dbc01d8-dc2c-486c-9abe-f0c0b9c95bf7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412118/RDC+185-2006/4dbc01d8-dc2c-486c-9abe-f0c0b9c95bf7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412118/RDC+185-2006/4dbc01d8-dc2c-486c-9abe-f0c0b9c95bf7
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412118/RDC+185-2006/4dbc01d8-dc2c-486c-9abe-f0c0b9c95bf7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412118/RDC+185-2006/4dbc01d8-dc2c-486c-9abe-f0c0b9c95bf7
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412118/RDC+185-2006/4dbc01d8-dc2c-486c-9abe-f0c0b9c95bf7
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LEGISLAÇÃO  ASSUNTO LINK 

Lei n. 8.080 Lei Orgânica da 

Saúde, foi elaborada 

e estabeleceu as 

condições para a 

execução da 

promoção, proteção e 

recuperação da 

saúde 

http://www.planalto.gov

.br/ccivil_03/leis/L8080.

htm  

lei n. 12.401 Altera a Lei no 8.080, 

de 19 de setembro de 

1990, para dispor 

sobre a assistência 

terapêutica e a 

incorporação de 

tecnologia em saúde 

no âmbito do Sistema 

Único de Saúde - 

SUS.  

http://www.planalto.gov

.br/CCIVIL_03/_Ato201

1-

2014/2011/Lei/L12401.h

tm  

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm


27 ÓRTESES, PRÓTESES E MATERIAIS ESPECIAIS 
(OPM).  

As órteses, próteses e materiais especiais para serem 
comercializadas têm que possuir registro na ANVISA, publicados 
em Diário Oficial da União. Apenas as OPM que tem 
compatibilidade com procedimentos cirúrgicos cujas quantidades 
são limitadas têm código específico no SIGTAP Todos os serviços 
estão aptos a lançar OPM nas AIH, mantendo-se as 
compatibilidades específicas e as habilitações para os 
procedimentos principais. Nas OPM relacionadas ao ato cirúrgico 
devem ser observadas as compatibilidades entre procedimento 
principal e OPM, o limite das quantidades máximas constante do 
SIGTAP. No caso de repetição do procedimento realizado 
(politraumatizado, cirurgia múltipla e procedimentos 
sequenciais) o sistema faz a consistência com cada procedimento 
principal. No SIGTAP está disponível relatório completo com as 
compatibilidades e excludências entre procedimentos e OPM. As 
OPM devem ser registradas logo após o procedimento principal e 
o sistema faz consistência com cada um deles. 
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27.1 REGISTRO DE NOTAS FISCAIS NO SISAIH01  

A aquisição das órteses, próteses e materiais especiais são de inteira responsabilidade dos hospitais ou 
gestores, devendo obrigatoriamente ser observadas as normas vigentes da ANVISA relacionadas às 
boas práticas de fabricação, comercialização e registro de produtos. No SIH deve ser informado o 
CNPJ do Fornecedor do material e o número da Nota Fiscal em uma tela específica obrigatória destes 
dados. A cada competência o SIHD/SUS obriga a importação da Tabela de Fornecedores Cadastrados na 
ANVISA antes do processamento das AIH e faz o batimento com o CNPJ informado na AIH. O fornecedor 
não constando deste arquivo da ANVISA a AIH é rejeitada. O objetivo de registro da Nota Fiscal e CNPJ 
do fornecedor é permitir o rastreamento do material utilizado naquele paciente, em casos de 
problemas decorrentes do uso de OPM, como por exemplo, as metaloses. Em caso de implantes de 
produtos radiopacos, é importante o controle radiológico pré e pós-operatório, com a identificação do 
paciente. A cópia da Nota fiscal das OPM deve ser anexada ao prontuário do paciente. Não é 
necessária a emissão de uma nota fiscal para cada OPM com o nome do paciente no qual a OPM foi 
utilizada, uma vez que estas OPM são adquiridas nos hospitais públicos a partir de processos licitatórios. 
Nestas compras por licitação as Notas Fiscais emitidas contém, na maioria das vezes número variável de 
OPM e que serão usadas em procedimentos em vários pacientes. Deve ser anexada cópia da Nota Fiscal 
que contém o material utilizado, mesmo que na nota constem também outros materiais não utilizados 
naquele paciente, ou mais de uma unidade da OPM utilizada no procedimento do paciente. Toda conta 
hospitalar deve conter a cópia da Nota Fiscal da OPM utilizada, sendo então necessário tirar tantas cópias 
de nota fiscal quantas forem necessárias para anexar ao prontuário/AIH. Para o caso de hospitais da rede 
complementar do SUS (filantrópicos e privados) que compram em consignação podem solicitar ao 
fornecedor da OPM nota fiscal no nome do paciente, quando o material que for utilizado. Mas, não há 
exigência por parte do SUS que cada OPM tenha uma nota fiscal no nome do paciente. A comunicação de 
uso é um formulário que é preenchido no bloco cirúrgico e contém o código, nome e quantidade do 
material, número da AIH, data da internação e nome do paciente, deve ser arquivada no prontuário. A 
Portaria SAS/MS nº 218/2004 incluiu na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, os 
conjuntos para circulação Extra Corpórea (CEC).  

 

MANUAL DO SIH JANEIRO DE 2015 

 

 



 



27.2 REGISTRO DE FORNECEDORES DE OPM E CADASTRO NA ANVISA Desde a Portaria 
GM/MS n.º 707/1999  

é facultado ao prestador da rede complementar do SUS proceder à cessão do crédito relativo 
à OPM, diretamente para o fornecedor. A cessão de crédito é formalizada com o registro, em 
campo da AIH, do número de CNPJ da empresa fornecedora, após indicação do número da 
nota fiscal da Órtese, Prótese e materiais Especiais - OPM. É obrigatório constar no prontuário 
a solicitação de uso, com descrição do produto, o código e a quantidade da OPM utilizada, 
assinada e carimbada pelo médico assistente. Os materiais especiais e próteses que são 
utilizados nas cirurgias possuem em suas embalagens etiquetas adesivas com as informações 
importantes sobre o produto conforme disciplinas as Resoluções da ANVISA. Estas etiquetas 
devem ser retiradas das embalagens e coladas no prontuário do paciente na folha de 
descrição da cirurgia ou em formulário próprio do hospital onde são informadas as OPM 
utilizadas na cirurgia. A Portaria SAS/MS n.º 929/2002 aprimorou a regra para cessão de 
crédito para fornecedores de OPM. Com base nos Artigos n.º 1.065 e seguintes do Código Civil 
que preveem a Cessão de Crédito como um mecanismo pelo qual o credor pode transferir a 
terceiros o direito de receber de seu devedor a importância estipulada no documento que a 
formalizar para quitação de dívida com o cessionário. É possível a operacionalização pelos 
Estabelecimentos de Saúde de pagamentos desvinculados a pessoas jurídicas, fornecedoras 
de produtos, materiais especiais. Para a cessão de crédito a pessoas jurídicas ou físicas estas 
devem constar como Terceiro no CNES. O cadastro do serviço terceirizado no CNES é feito no 
Módulo Conjunto contendo os dados bancários do beneficiário: conta corrente, agência e 
banco.  
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CONCEITOS E DEFINIÇÕES ANVISA EM PRODUTOS 

PARA A SAÚDE 

 

 Produto médico de uso único 

 Qualquer produto médico destinado a ser usado na 
prevenção, diagnóstico, terapia, reabilitação ou 
anticoncepção, utilizável somente uma vez, segundo 
especificado pelo fabricante. 

 Produto médico implantável 

 Qualquer produto médico projetado para ser 
totalmente introduzido no corpo humano ou para 
substituir uma superfície epitelial ou ocular, por meio 
de intervenção cirúrgica, e destinado a permanecer no 
local após a intervenção. Também é considerado um 
produto médico implantável, qualquer produto médico 
destinado a ser parcialmente introduzido no corpo 
humano através de intervenção cirúrgica e 
permanecer após esta intervenção por longo prazo. 

 http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5  

 

http://portal.anvisa.gov.br/.content-4
http://portal.anvisa.gov.br/.content-5
http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5
http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5
http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5
http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5
http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5
http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5


CONCEITOS E DEFINIÇÕES ANVISA EM 

PRODUTOS PARA A SAÚDE 

 Produto médico invasivo 

 Produto médico que penetra total ou 

parcialmente dentro do corpo humano, seja 

através de um orifício do corpo ou através da 

superfície corporal. 

 Produto médico invasivo cirurgicamente 

 Produto médico invasivo que penetra no interior 

do corpo humano através da superfície corporal 

por meio ou no contexto de uma intervenção 

cirúrgica. 
 http://portal.anvisa.gov.br/conceitos-e-definicoes5  

 

 

http://portal.anvisa.gov.br/.content-6
http://portal.anvisa.gov.br/.content-7
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CONFORME ASSOCIAÇÃO MÉDICA 

BRASILEIRA 

 Órtese: dispositivo permanente ou transitório, 

utilizado para auxiliar as funções de um 

membro, órgão ou tecido, evitando deformidades 

ou sua progressão e/ou compensando 

insuficiências funcionais. 

  Prótese: dispositivo permanente ou transitório 

que substitui total ou parcialmente um membro, 

órgão ou tecido. 
 http://abraidi.com.br/servicos/informacoes-uteis/definicao-de-ortese-e-protese.html  

http://abraidi.com.br/servicos/informacoes-uteis/definicao-de-ortese-e-protese.html
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http://sigtap.datasus.gov.br/ 
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VAMOS PRATICAR!!!!! 
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ESCOLHA UM NAVEGADOR 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

ENDEREÇO ELETRÔNICO 

http://portalsaude.saude.gov.br/  

 

 

http://portalsaude.saude.gov.br/


 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 





MINISTÉRIO DA SAÚDE 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://portal.anvisa.gov.br/ 
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ANVISA 
 

 

O que procurar? 

Legislação 

Consulta a produtos para 

saúde 

Bulário  

Consulta registro     

 



 

MUNDO DE INFORMAÇÕES 

 

 



QUAIS SÃO OS CAMINHOS A SEGUIR PARA 

ACHAR A INFORMAÇÃO?  

 

 



 

 

 

O QUE FAZER COM UM TSUNAMI DE 

INFORMAÇÕES? 
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ROTEIROS DE VISITA TÉCNICA 

 



 

 

Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre 

órteses, próteses e materiais especiais 

(GTI-OPME) 

 

Relatório Final 

 

Brasília, julho de 2015 

 



 

RESUMO EXECUTIVO: 

 

O presente Relatório Final é fruto do Grupo 

de 

Trabalho Interinstitucional (GTI-OPME) 

instituído pela Portaria Interministerial nº 

38, de 8 de janeiro de 2015, assinada pelo 

Ministro de Estado da Saúde, Ministro de 

Estado da 

Fazenda e Ministro de Estado da Justiça. 



 

 

 

 

 

 

 

O GTI teve por finalidade propor medidas 

para 

a reestruturação e ampliação da 

transparência 

do processo de produção, importação, 

aquisição, distribuição, utilização, tributação, 

avaliação e incorporação tecnológica, 

regulação de preços, e aprimoramento da 

regulação clínica e de acesso dos dispositivos 

médicos (Órteses, Próteses e Materiais 

Especiais – OPME) em território nacional. 



 

 

 

 

 

 Assim, o GTI dedicou-se a traçar um 

diagnóstico sobre o setor, bem assim a 

propor medidas para a sua reestruturação, 

de forma a induzir a correção de 

disfuncionalidades do mercado e de 

condutas irregulares de profissionais. O 

controle e a repressão de práticas e 

comportamentos ilícitos concretos não 

foram objeto do grupo, que nesses casos se 

reportou às instâncias de fiscalização, 

auditoria e polícia judiciária competentes. 



 

 

 

 

 

Sua composição envolveu representantes dos 

Ministérios da Saúde, Fazenda e Justiça, e 

entidades vinculadas, além do Conselho 

Nacional de Secretários de Saúde (CONASS) e 

do Conselho Nacional de Secretarias 

Municipais de Saúde (CONASEMS). 



 

 

 

 

 

Além da Anvisa, outras instituições no Brasil 

foram criando, por necessidades próprias, as 

suas formas para categorização de 

dispositivos 

médicos. E no âmbito internacional já houve 

várias tentativas para unificação da 

nomenclatura internacional. 



 

 

 

 

 

 

 

A Global Medical Device Nomenclature 

(GMDN) foi o sistema de terminologia 

adotado 

para implantação do Identificador Único de 

Dispositivo (em inglês, Unique Device 

Identification – UDI), que se refere a um 

código 

alfanumérico como fim de permitir a 

rastreabilidade e, particularmente, para 

relatar 

incidentes graves. 



 

 

 

 

 

 

A harmonização dos termos utilizados 

mundialmente para dispositivos médicos, 

bem como a possibilidade de unificação dos 

sistemas e bases de dados na área da saúde 

depende, essencialmente, da padronização de 

informações comuns aos diferentes sistemas. 

Pode-se concluir que as dificuldades de 

classificação dos produtos médicos, no 

mundo e no Brasil, residem na definição de 

termos, caracterização e denominação dos 

produtos, controles para catalogação, etc. 



 

 

 

 

 

 

O processo de registro sanitário de 

dispositivos médicos e sua interface com os 

diferentes componentes da área da saúde e o 

mercado com o qual se relaciona, exige a 

adoção de padrões de termos técnicos que 

implica na necessidade de se adequar os 

diferentes sistemas e termos presentes no 

Brasil e no mundo, garantindo a preservação 

de séries históricas e das condições e 

características 

próprias do país. 



 

 

 

 

 

Uma nomenclatura padronizada contendo as 

descrições dos diferentes termos que definem 

dispositivos médicos, certamente será um 

marco na melhoria da qualidade dos dados 

obtidos no processo de registro sanitário de 

dispositivos médicos, bem como, das 

informações geradas a partir da utilização e 

acompanhamento dos mesmos durante os 

seus ciclos de vida. 



 

 

 

GLOBAL MEDICAL DEVICE NOMENCLATURE-

GMDN 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 Aula GMDN AUDHOSP 2016 José Alberto Ferreira Filho  e Pâmela Teixeira Ribeiro  

 



 

 

 

 

O GMDN 

 

 O GMDN 

 A Agência GMDN foi fundada especialmente para 
gerir e manter a Global Medical 
DeviceNomeclature(Nomenclatura Global de Médicos).  

 Na introdução da ISO 15225:2016 lemos que “as 
exigências contidas na norma são aplicáveis para o 
desenvolvimento e atualização de uma nomenclatura 
internacional e foram preparadas especificamente 
para a construção da Nomenclatura Mundial de 
Dispositivos Médicos –GMDN (Global Medical 
DeviceNomenclature)”. 

 

 
 Aula GMDN AUDHOSP 2016 José Alberto Ferreira Filho  e Pâmela Teixeira Ribeiro  

 

 



 

 

 

 

 

ESTRUTURA DA GMDN 

 

 Categorias 

 Termo Preferencial 

 Definição 

 Código 

 Sinônimo 

 Multissinônimo 

 Termo Coletivo 

 Termo Modelo (Template) 
 Aula GMDN AUDHOSP 2016 José Alberto Ferreira Filho  e Pâmela Teixeira Ribeiro  

 



 

 

 

 

 

 Termo:Bare-metal aorticstent 

 Código: 43521 

 Definição: A sterile non-bioabsorbabletubular device 
intended to be implanted in the aorta to maintain 
aortic patency and improve luminal diameter in 
patients with symptomatic atherosclerotic disease or 
recurrent coarctation(narrowing) of the aorta. It is 
made of metal (e.g., platinum/iridium wire with gold 
braze) and may be inserted with a balloon catheter 
which when inflated causes the device to expand, or 
the device may self-expand after being delivered to 
the site of implantation. The device is typically a 
mesh structure in tubular form; it is available in a 
variety of lengths and diameters. Disposable devices 
associated with implantation may be included    

 
 Aula GMDN AUDHOSP 2016 José Alberto Ferreira Filho  e Pâmela Teixeira Ribeiro  

 



 

 

 

 

 

 

 Stents farmacológicos para artérias coronárias 

 Dispositivos destinados a serem implantados 

numa artéria coronária obstruída, ou enxerto 

vascular coronário, para manter a desobstrução 

do lúmen e facilitar o adequado fluxo sanguíneo 

do miocárdio, que incluia lenta liberação de 

medicamento, destinado a inibira e estenose 

reduzindo a proliferação de células musculares 

lisas do vaso 

 
 Aula GMDN AUDHOSP 2016 José Alberto Ferreira Filho  e Pâmela Teixeira Ribeiro 

 



 

 

 

 

 

 Unique Device Identification - UDI 

 O FDA ao lançar o UDI optou pela utilização do 
GMDN ao invés de se utilizar o UMDNS. É 
importante lembrar que o GMDN é um sistema 
desenvolvido na Inglaterra e o UMDNS é 
desenvolvido pelo ECRI, que se localiza a cerca de 
200 Km da sede do FDA. Tal decisão foi relevante 
pois consolidou a posição do GMDN como um 
sistema terminológico de dispositivos médicos a 
nível global tendo em vista a importância do 
mercado americano.  

 
 Aula GMDN AUDHOSP 2016 José Alberto Ferreira Filho  e Pâmela Teixeira Ribeiro 

 



 



 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/201

5/julho/07/Relatorio-Final-versao-final-6-7-

2015.pdf  
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http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2015/julho/07/Relatorio-Final-versao-final-6-7-2015.pdf
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 Endereços eletrônicos 

 

NOME DESCRIÇÃO DA SIGLA ENDEREÇO ELETRÔNICO 

SIGTAP 

SISTEMA DE GERENCIAMENTO 

DA TABELA DE 

PROCEDIMENTOS, 

MEDICAMENTOS E OPM DO SUS 

http://sigtap.datasus.gov.br/ 

DATASUS DEPARTAMENTO DE 

INFORMÁTICA DO SUS 

http://datasus.saude.gov.br/ 

MS MINISTÉRIO DA SAÚDE http://portalsaude.saude.gov.br/ 

SNA SISTEMA NACIONAL DE 

AUDITORIA 

http://sna.saude.gov.br/ 

ANVISA AGÊNCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

http://portal.anvisa.gov.br/  

ANS AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 

SUPLEMENTAR 

http://www.ans.gov.br/  

CNES CADASTRO NACIONAL DE 

ESTABELECIMENTO DE SAÚDE 

http://cnes.datasus.gov.br/  

COFEN CONSELHO FEDERAL DE 

ENFERMAGEM 

http://www.cofen.gov.br/  

CFM CONSELHO FEDERAL DE 

MEDICINA 

http://portal.cfm.org.br/ 

  

COFFITO CONSELHO FEDERAL DE 

FISIOTERAPIA E TERAPIA 

OCUPACIONAL 

http://coffito.gov.br/nsite/  

CFF CONSELHO FEDERAL DE 

FARMÁCIA 

http://www.cff.org.br/  

CFN CONSELHO FEDERAL DE 

NUTRICIONISTAS 

http://www.cfn.org.br/  

CFP CONSELHO FEDERAL DE 

PSICOLOGIA 

http://site.cfp.org.br/  

CFFA CONSELHO FEDERAL DE 

FONOAUDILOGIA 

http://www.fonoaudiologia.org.br/cff

a/  

CFO CONSELHO FEDERAL DE 

ODONTOLOGIA 

http://cfo.org.br/  

CFESS CONSELHO FEDERAL DE 

ASSISTÊNCIA SOCIAL 

http://www.cfess.org.br/  

TCU TRIBUNAL DE CONTAS DA 

UNIÃO 

http://www.tcu.gov.br/  

CGU CONTROLADORIA GERAL DA 

UNIÃO 

http://www.cgu.gov.br/  

TCE-SP TRIBUNAL DE CONTAS DO 

ESTADO DE SÃO PAULO 

https://www4.tce.sp.gov.br  

TCM-SP TRIBUNAL DE CONTAS DO 

MUNICÍPIO  

DE SÃO PAULO 

http://www.tcm.sp.gov.br/  

http://sigtap.datasus.gov.br/
http://datasus.saude.gov.br/
http://portalsaude.saude.gov.br/
http://sna.saude.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/
http://www.ans.gov.br/
http://cnes.datasus.gov.br/
http://www.cofen.gov.br/
http://portal.cfm.org.br/
http://coffito.gov.br/nsite/
http://www.cff.org.br/
http://www.cfn.org.br/
http://site.cfp.org.br/
http://www.fonoaudiologia.org.br/cffa/
http://www.fonoaudiologia.org.br/cffa/
http://cfo.org.br/
http://www.cfess.org.br/
http://www.tcu.gov.br/
http://www.cgu.gov.br/
https://www4.tce.sp.gov.br/
http://www.tcm.sp.gov.br/


 

 

 

 

FACULDADE DE MEDICINA DO ABC 

COMISSÃO DE EXTENSÃO UNIVERSITARIA 

COMEX - FMABC 

 

 

CGM CONTROLADORIA GERAL DO MUNICÍPIO  

DE SÃO PAULO 

http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secret

arias/controladoria_geral/a_cgm/  

SMS-SP SECRETÁRIA MUNICIPAL DE SAÚDE 

 DE SÃO PAULO 

http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/

saude/  

SES-SP SECRETÁRIA DE ESTADO DA SAÚDE 

 DE SÃO PAULO 

http://www.saude.sp.gov.br/  

MPF MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL  http://www.mpf.mp.br/  

MP-SP MINISTÉRIO PÚBLICO DO ESTADO 

DE SÃO PAULO 

http://www.mpsp.mp.br/portal/page/portal/home/h

ome_interna  

SAS – MS SECRETÁRIA DE ATENÇÃO À SAÚDE http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-

ministerio/principal/secretarias/sas  

SBE SAÚDE BASEADO EM EVIDÊNCIAS http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-

ministerio/principal/periodicos  

OMS ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DA SAÚDE http://www.who.int/eportuguese/countries/bra/pt/  

OPAS ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE http://www.paho.org/bra/  

GMDN Global Medical Device Nomenclature – DISPOSITIVO 

GLOBAL MÉDICO DE NOMENCLATURA 
https://www.gmdnagency.org/  

FDA ADMINISTRAÇÃO DE ALIMENTOS E 

MEDICAMENTOS DOS ESTADOS UNIDOS DA 

AMÉRICA – FOOD & DRUG ADMINISTRATION 

http://www.fda.gov/InternationalPrograms/Agreem

ents/MemorandaofUnderstanding/  

GOOGLE   www.google.com.br  

AORN The Association of peri Operative Registered 

Nurses (AORN)  

www.aorn.org  

SOBECC Sociedade Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirúrgico www.sobecc.org.br  

CBO Conselho Brasileiro de oftalmologia www.cbo.com.br  

SBACV Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia 

Vascular (SBACV) www.sbacv.com.br 

  

SBOT Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia http://portalsbot.org.br/  

  

http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/controladoria_geral/a_cgm/
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/controladoria_geral/a_cgm/
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/
http://www.saude.sp.gov.br/
http://www.mpf.mp.br/
http://www.mpsp.mp.br/portal/page/portal/home/home_interna
http://www.mpsp.mp.br/portal/page/portal/home/home_interna
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sas
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sas
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sas
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/periodicos
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/periodicos
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/periodicos
http://www.who.int/eportuguese/countries/bra/pt/
http://www.paho.org/bra/
https://www.gmdnagency.org/
http://www.fda.gov/InternationalPrograms/Agreements/MemorandaofUnderstanding/
http://www.fda.gov/InternationalPrograms/Agreements/MemorandaofUnderstanding/
http://www.google.com.br/
http://www.aorn.org/
http://www.sobecc.org.br/
http://www.cbo.com.br/
http://www.sbacv.com.br/
http://portalsbot.org.br/


 

 

 

 

 

 

 ATALHOS IMPORTANTES 

 http://sna.saude.gov.br/ 

 http://cnes.datasus.gov.br/ 

 http://datasus.saude.gov.br/ 

 http://portal.anvisa.gov.br/ 

 http://portalsaude.saude.gov.br/ 

 http://www.portalsbot.org.br/ 

 http://cbr.org.br/publicacoes-digitais/ 

 http://www.fecooeso.com.br/ 

 http://www.cbo.com.br/novo/cms/wp-
content/uploads/2012/05/Manual-de-Ajuste-de-Condutas-
2012.pdf 

 http://www.sbacv.com.br/ 

 http://www.febrasgo.org.br/ 

 ww.aborlccf.org.br   

 http://www.prefeitura.sp.gov.br/ 
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