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RESUMO

O tema OPME é complexo e tem diversos atores e interesses envolvidos, integrando uma cate-
goria ampla de produtos. Diante do crescimento da sua utilização e elevado custo, se faz neces-
sário maior fiscalização e controle para sua indicação e uso adequados, cabendo esse papel tam-
bém à auditoria. Este estudo teve como objetivo geral e específico, respectivamente, apresentar os 
critérios para indicação de OPME em procedimentos cirúrgicos e expor a importância em ave-
riguar a utilização e o cumprimento das normas e especificações técnicas para a correta indica-
ção das mesmas. Trata-se de uma revisão integrativa de literatura que adotou a técnica de aná-
lise de conteúdo temática. Foram analisadas as produções presentes no portal do Ministério da 
Saúde, Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), Sistema Nacional de Auditoria, Conselho 
Federal de Medicina (CFM), Conselho Federal de Odontologia (CFO), Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA), portal de periódicos da Coordenação de Aperfeiçoamento de 
Pessoal de Nível Superior (CAPES), e nas bases de dados Scientific Eletronic Library Online 
(SciELO), Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (LILACS). Como 
resultado das buscas, foram selecionadas 16 publicações condizentes com o objeto do estudo. 
Perante o conteúdo apresentado, se vê a necessidade de cumprimento e respeito dos critérios e da 
legislação vigente para que sejam alcançados os melhores resultados, não somente na indicação 
das órteses, próteses e materiais especiais (OPME), mas também para sua gestão.
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AUDIT ON INDICATION OF ORTHOSES, PROSTHESES AND SPECIAL MATERIALS (OPME) IN 
SURGICAL PROCEDURES

ABSTRACT

The OPME theme is complex and has several actors and interests involved, integrating a broad 
category of products. In view of the growth in its use and high cost, greater inspection and control 

1 Bacharel em Odontologia.Especialista em Auditoria em Saúde pela Faculdade Atualiza. E-mail: angeli-
galvao10@hotmail.com
2 Bacharel em Medicina.Especialista em Auditoria em Saúde pela Faculdade Atualiza E-mail: rosanaalmei-
da_70@hotmail.com



Rev. Eletrôn. Atualiza Saúde  |  Salvador, v. 11, n. 11, p. 28-40, 2023  |  29 

GALVÃO, A.L.; ALMEIDA, R.L.G.  |  Auditoria na indicação de órteses, próteses e materiais especiais (opme) em procedimentos cirúrgicos

is necessary for its appropriate indication and use, which also falls to the audit. This study had the 
general and specific objective, respectively, to present the criteria for indicating OPME in surgical 
procedures and expose the importance of investigating the use and compliance with standards 
and technical specifications for their correct indication. This is an integrative literature review 
that adopted the thematic content analysis technique. The productions present on the portal of 
the Ministry of Health, National Supplementary Health Agency (ANS), National Audit System, 
Federal Council of Medicine (CFM), Federal Council of Dentistry (CFO), National Health 
Surveillance Agency (ANVISA) were analyzed, portal of journals of the Coordination for the 
Improvement of Higher Education Personnel (CAPES), and in the databases Scientific Electronic 
Library Online (SciELO), Latin American and Caribbean Literature in Health Sciences (LILACS). 
As a result of the searches, 16 publications consistent with the object of the study were selected. 
In view of the content presented, one sees the need to comply with and respect the criteria and 
current legislation so that the best results are achieved, not only in the indication of orthoses, 
prostheses and special materials (OPME) but also for their management.

Keywords: Audit; Orthosis; Prosthesis; OPME.

1 INTRODUÇÃO
O sistema de saúde no Brasil se constitui como 
uma conquista da sociedade brasileira, principal-
mente após a Constituição Federal de 1988, o qual 
consiste na seguinte hierarquização: Sistema Único 
de Saúde (SUS) e Saúde Suplementar, possuindo 
como agências regulatórias vinculadas à Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e à 
Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) 
(Junior et al., 2013).

No Brasil, os dispositivos médicos vêm sendo uti-
lizados cada vez mais nos setores público e privado 
de saúde. Esse fato é resultante de um aumento na 
demanda por estas tecnologias, seja no diagnósti-
co, seja no tratamento, em vista das mudanças de-
mográficas e epidemiológicas (especialmente com 
o crescente número de idosos) e também sociais 
(traumas por violência urbana e acidentes de trân-
sito) (Brasil, 2015a). 

Pode-se perceber que o setor de dispositivos médi-
cos tem alta complexidade, levando-se em conside-
ração, principalmente, a diversidade dos produtos 
existentes e o uso de tecnologias altamente sofisti-
cadas (Brasil, 2015a). 

As OPME integram uma categoria mais ampla de 
produtos utilizados na realização de procedimen-
tos médicos, odontológicos e fisioterápicos, assim 
como no diagnóstico, tratamento, reabilitação ou 
monitoração de pacientes (Brasil, 2015a). 

O tema OPME é complexo e tem diversos atores 
e interesses envolvidos que se correlacionam: pa-
cientes, médicos, demais profissionais da saúde, fa-
bricantes e fornecedores de insumos e hospitais, e 
cada qual assume sua cota de responsabilidade na 
cadeia de utilização (Brasil, 2016).

O artigo 4º da Resolução Normativa nº 465, de 24 
de fevereiro de 2021, incisos V e VI, traz as defi-
nições de prótese e órtese como materiais perma-
nentes ou transitórios, porém, a prótese substitui 
total ou parcialmente um membro, órgão ou teci-
do, enquanto a órtese auxilia as funções dos mes-
mos (Brasil, 2021a). 

Ademais, o Manual de Boas Práticas de Gestão das 
Órteses, Próteses e Materiais Especiais (OPME) 
conceitua os materiais especiais como quaisquer 
materiais ou dispositivos de uso individual que 
ajudam em procedimento diagnóstico ou tera-
pêutico, não se encaixando nas especificações de 
órteses ou próteses, podendo ou não passar por 
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reprocessamento, de acordo com disposições esti-
puladas pela Anvisa (Brasil, 2016).

Dessa maneira, é indispensável ressaltar que as ór-
teses e próteses são grandes avanços que represen-
tam melhorias na qualidade de vida dos pacientes e 
redução da mortalidade (Junior et al., 2013).

Segundo o Relatório final produzido pelo Grupo 
de Trabalho Interinstitucional sobre órteses, pró-
teses e materiais especiais (GTI-OPME), no Brasil, 
o mercado de dispositivos médicos foi de R$ 19,7 
bilhões em 2014, além de que é estimado que o 
subsetor dos dispositivos implantáveis representa 
o equivalente a 20% do total, ou seja, cerca de R$ 
4 bilhões (Brasil, 2015a). A partir disso, pode-se 
inferir que os valores monetários envolvidos nessa 
área são elevados. 

Um dos problemas relativos ao emprego de órte-
ses e próteses é a possível existência de conflitos 
de interesses relacionados com a prescrição desses 
dispositivos. É importante ressaltar que o paciente 
não é responsável por escolher o material que se-
rá usado, mas sim o médico, o qual indicará o me-
dicamento, equipamento que será adquirido, uti-
lizado e pago. Nesse contexto, surge a questão do 
conflito de interesses, uma situação em que, mui-
tas vezes, a equipe médica é constituída de indiví-
duos que colocam acima de tudo o que lhes é con-
veniente (Junior et al., 2013).

Diante do crescimento na utilização da OPME e 
seu alto custo, é visível que ocorre um aumento nas 
despesas da assistência à saúde, logo, entendemos 
que se faz necessária maior fiscalização e controle 
da sua indicação e utilização, cabendo essas fun-
ções também aos auditores. 

O auditor é um profissional que, em qualquer área 
de atuação, contribui para a empresa pública ou 
privada, no sentido de objetivar a promoção e ma-
nutenção da saúde do usuário (Brasil, 2017a).

A auditoria consiste no exame sistemático e inde-
pendente dos fatos obtidos pela observação, medi-
ção, ensaio ou demais técnicas, de uma atividade, 

elemento ou sistema, com o objetivo de averiguar a 
adequação aos requisitos preconizados pelas leis e 
normas vigentes, determinando, assim, se as ações 
de saúde e seus resultados estão condizentes com 
as disposições planejadas (Prado et al., 1998).

Desse modo, a auditoria atua através da análise e 
verificação operativa, examinando a qualidade dos 
processos, sistemas e serviços, além da demanda 
de melhoria ou de ação preventiva, corretiva ou sa-
neadora (Prado et al., 1998).

A auditoria pode ser elaborada em vários seto-
res da saúde e por diversos profissionais, com des-
taque para a auditoria médica e de enfermagem. 
Essas apresentam áreas específicas de atuação, sen-
do que a característica do serviço em saúde defini-
rá o papel do auditor, lembrando que seus propósi-
tos se mantêm constantes, ou seja, assegurar a qua-
lidade no atendimento ao cliente, impedir desper-
dícios e assessorar no controle dos custos (Paim; 
Ciconelli, 2007).

A partir do exposto acima, concluímos que avaliar 
os critérios empregados na utilização de OPME é 
fundamental para beneficiar o sistema de saúde, 
seja no aspecto do usuário seja no âmbito institu-
cional. Com relação ao paciente, o emprego correto  
das OPME reflete a qualidade assistencial, propor-
cionando um período de recuperação mais curto  
e uma reabilitação eficaz. Além disso, do ponto de 
vista da instituição, teremos a redução de custos 
operacionais, visto que o alto valor das OPME im-
pacta diretamente nos gastos.

Ademais, dentro desse contexto, cabe-se também 
destacar o papel fundamental do auditor, o qual 
atuará averiguando a conformidade das regras, for-
necendo orientações e buscando cada vez mais o 
aprimoramento de todo o processo.

O presente trabalho tem como objetivo geral apre-
sentar os critérios para indicação de OPME em 
procedimentos cirúrgicos, tendo também como 
objetivo específico expor a importância em ave-
riguar a utilização e o cumprimento das normas e 
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especificações técnicas para a correta indicação de 
OPME em procedimentos cirúrgicos.

2 METODOLOGIA
Foi realizada uma revisão integrativa de literatura. 
Esse método oferece a síntese de conhecimento sobre 
determinado tema e conduz à prática, baseando-se 
em estudo científico (Souza; Silva; Carvalho, 2010). 

A orientação para realizar a revisão integrativa in-
clui as etapas de definição do problema, coleta, 
avaliação e análise dos dados e, por fim, a interpre-
tação e apresentação dos resultados (Russell, 2005). 
Para a construção desta revisão, teve-se como per-
gunta norteadora: Quais são os critérios utiliza-
dos para a indicação de OPME em procedimen-
tos cirúrgicos?

A busca do conteúdo para a construção dessa re-
visão realizou-se através de manuais, normas téc-
nicas, portarias, resoluções normativas, relatórios 
técnicos encontrados no portal do Ministério da 
Saúde, Agência Nacional de Saúde Suplementar 
(ANS), Sistema Nacional de Auditoria, Conselho 
Federal de Medicina (CFM), Conselho Federal 
de Odontologia (CFO) e Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA). Além disso, uti-
lizaram-se artigos científicos encontrados nas ba-
ses de dados Scientific Eletronic Library Online 
(SciELO), Literatura Latino-Americana e do 
Caribe em Ciências da Saúde (LILACS) e portal de 
periódicos da Coordenação de Aperfeiçoamento 
de Pessoal de Nível Superior (CAPES). 

Os descritores em ciências da saúde (DeCS) ado-
tados foram: OPME, Auditoria, Órtese, Prótese, 
Gestão hospitalar, Critérios da auditoria em saúde. 
Foi empregado, também, para as buscas avançadas 
o operador booleano AND. 

Foi utilizado como critério de inclusão para cons-
truir esta revisão conteúdo publicado nas línguas 
portuguesa, inglesa e dos últimos 25 anos. Nas ba-
ses de dados, o tipo de literatura (recurso) em-
pregado foi artigo (artigos de revisão e de jornal). 

Ademais, os tipos de estudos utilizados foram: guia 
de prática clínica, pesquisa qualitativa, estudo de 
avaliação, estudo observacional e revisão sistemáti-
ca. Como critérios de exclusão, foram retirados ar-
tigos duplicados nas bases de dados e aqueles que 
não corresponderam ao objeto da pesquisa.

Após a seleção dos dados coletados, eles foram or-
ganizados e seus conteúdos analisados com o intui-
to de alcançar os objetivos propostos pela pesquisa. 
Dessa maneira, foi realizada confrontação desses 
conteúdos, averiguando-se a existência de incon-
formidades ou não.

3 RESULTADOS E DISCUSSÃO
O percurso metodológico relacionado à busca das 
publicações com base na metodologia da revisão 
integrativa seguiu os seguintes passos: 1 – bus-
ca primária dos descritores separadamente: foram 
encontradas, com o descritor “OPME”, 198 publi-
cações, com o descritor “órtese”, 109 publicações, 
com o descritor “prótese”, 1.077 publicações, com 
o descritor “auditoria”, 661 publicações, com o des-
critor “gestão hospitalar”, 529 publicações e com o 
descritor “critérios da auditoria em saúde”, 29 pu-
blicações. 2- Na busca secundária com os descrito-
res dois a dois, usando a busca boleada and, foram 
encontradas, com o descritor “órtese” and “pró-
tese”, 79 publicações, com o descritor “auditoria” 
and “OPME”, 2 publicações, com o descritor “au-
ditoria” and “órtese”, 4 publicações, com o descri-
tor “auditoria” and “prótese”, 15 publicações, com 
o descritor “auditoria” and “gestão hospitalar”, 33 
publicações, com o descritor “gestão hospitalar” 
and “OPME”, 1 publicação, com o descritor “ges-
tão hospitalar” and “prótese”, 3 publicações, com 
o descritor “gestão hospitalar” and “órtese”, 2 pu-
blicações, com o descritor “gestão hospitalar” and 
“critérios da auditoria em saúde”, 2 publicações, 
com o descritor “critérios da auditoria em saúde” 
and “prótese”, 1 publicação. 3- Na busca terciária 
com três descritores utilizando a busca boleada 
and, não foi encontrada, com os descritores “gestão 
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hospitalar” and “prótese” and “auditoria”, nenhu-
ma publicação.

Após a leitura dos 2.745 títulos, foram excluí-
das 2.718 publicações, porque não contempla-
vam o objetivo do trabalho, resultando em 27 

publicações. Dessas, foram excluídas 23 publica-
ções repetidas em mais de uma base de dados, ori-
ginando 4 publicações como resultado principal do 
trabalho. O quadro a seguir (Quadro 1) traz a des-
crição dos trabalhos selecionados.

Quadro 1: Descrição dos trabalhos encontrados após a metodologia proposta.

Autor Título Revista Ano Objetivo

MANDIETA, et al. Atuação do 
Enfermeiro audi-

tor nos processos de 
órteses e próteses e 
materiais especiais

Nursing 2020 Descrever o papel do Enfermeiro  
auditor nos processos que envol-
vem Órtese, Prótese e Material 
Especial (OPME) em ambiente 
hospitalar público ou privado.

TIBURCIO; SOUSA; 
SANTOS

A importância do 
enfermeiro audi-

tor nas instituições 
hospitalares

Psicologia 
Saúde e 
Debate

2019 Verificar a importância da atuação 
do Enfermeiro auditor em  
instituições hospitalares.

GAMARRA Auditoria na saúde 
suplementar: uma 
revisão integrativa

Revista de 
Gestão em 
Sistemas de 

Saúde- RGSS

2018 Analisar a produção científica  
sobre auditoria na saúde suple-

mentar, identificar os princi-
pais temas presentes na produção 
científica e discutir possíveis apro-

ximações e distanciamentos nas 
pesquisas que foram objeto  

da análise.

BRASIL Manual de Boas 
Práticas de Gestão 

das Órteses, 
Próteses e Materiais 
Especiais (OPME)

Ministério da 
Saúde

2016 Sugerir diretrizes e propor a  
uniformização das atividades de 

aquisição, solicitação, recebimento,  
armazenagem, dispensação, utili-

zação e controle de OPME,  
visando a organizar o fluxo do 

processo de trabalho, em conso-
nância com os meios que assegu-

rem a adoção de boas práticas.

Fonte: Elaborado pelos Autores.

Além disso, o quadro abaixo (Quadro 2) reú-
ne a descrição das portarias, resoluções norma-
tivas, manuais, relatórios e parecer técnico se-
lecionados a partir da busca prévia nos portais 

do Ministério da Saúde, ANS, Sistema Nacional 
de Auditoria, Conselho Federal de Odontologia, 
Conselho Federal de Medicina e Anvisa.
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Quadro 2: Descrição dos trabalhos encontrados na busca prévia nos portais.

Autor Título Publicação Ano

BRASIL Resolução da Diretoria Colegiada - RDC  
nº 751, de 15 de setembro de 2022

Ministério da Saúde/ Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa)

2022

CFM Resolução Conselho Federal de Medicina – 
CFM n° 2.318/2022

Conselho Federal de Medicina 2022

BRASIL Resolução normativa RN nº 465  
de 24 de fevereiro

Ministério da Saúde/ Agência 
Nacional de Saúde Suplementar 

(ANS)

2021a

BRASIL Parecer técnico nº 24/GEAS/GGRAS/
DIPRO/2021

Agência Nacional de Saúde 
Suplementar (ANS)

2021b

CFM Resolução Conselho Federal de Medicina – 
CFM nº 2.217/2018

Conselho Federal de Medicina 2018

BRASIL Portaria 1.302 de 1º de agosto Ministério da Saúde (SAS/MS) 2017b

BRASIL Resolução Normativa – RN nº424,  
de 26 de junho de 2017

Ministério da Saúde/ Agência 
Nacional de Saúde Suplementar 

(ANS)

2017c

BRASIL Relatório Final do Grupo de Trabalho 
Interinstitucional sobre órteses, próteses 

e materiais especiais (GTI-OPME)

Ministério da Saúde 2015a

FUFUCA RELATÓRIO FINAL: Comissão parlamen-
tar de inquérito para investigar a cartelização 
na fixação de preços e distribuição de órte-

ses e próteses, inclusive com a criação de ar-
tificial direcionamento da demanda e captura 
dos serviços médicos por interesses privados 

- máfia das órteses e próteses no Brasil

Câmara dos Deputados, 
Congresso Nacional do Brasil

2015

BRASIL Portaria SAS/MS nº 403, de 7 de maio de 2015 Ministério da Saúde (SAS/MS) 2015b

CFO Resolução Conselho Federal de Odontologia 
- CFO nº 115, de 03 de abril de 2012

Conselho Federal de Odontologia 2012

CFM Resolução Conselho Federal de Medicina- 
CFM nº 1.595/2000

Conselho Federal de Medicina 2000

PRADO et al. Manual de Normas de Auditoria Ministério da Saúde 1998

Fonte: Elaborado pelos Autores.

No dia 04 de janeiro de 2015, foi exibida pelo 
Programa Fantástico a reportagem intitulada 
“Máfia das Órteses e Próteses no Brasil”, a qual 
revelava o esquema de pagamento de propina 
por empresas distribuidoras de equipamentos a 

médicos. Diante do exposto, foi requerida a criação 
da Comissão Parlamentar de Inquérito (CPI) para 
investigar tais ocorrências, seu alcance e seus me-
canismos (Fufuca, 2015). 
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A respectiva CPI teve como intuito investigar a car-
telização na fixação de preços e distribuição de ór-
teses e próteses, inclusive, com a criação de artificial 
direcionamento da demanda e captura dos servi-
ços médicos por interesses privados (Fufuca, 2015).

Essa comissão elaborou um relatório final, segun-
do o qual se constatou a existência da prática de 
cooptação de profissionais por fabricantes e dis-
tribuidores, que, mediante o pagamento de grati-
ficação, instigavam condutas incompatíveis com 
os princípios das profissões médica e odontológi-
ca como: indicações de intervenções cirúrgicas in-
devidas e repentinas; excesso no diagnóstico, na 
gravidade dos casos e no prognóstico; cobrança 
de pagamentos a pacientes assistidos por intermé-
dio do SUS ou de convênios; utilização de disposi-
tivos em quantidades excessivas para os casos es-
pecíficos; prática de cirurgias desnecessárias; adul-
teração de prontuários e boletins médicos; simu-
lação de intervenções cirúrgicas; uso de dispositi-
vos danificados ou com prazo de validade vencido 
(Fufuca, 2015).

Participavam destas fraudes empresas fabricantes 
e distribuidoras de dispositivos médicos implantá-
veis, hospitais e instituições dotados de naturezas 
equivalentes, profissionais da saúde e da área jurí-
dica (Fufuca, 2015). 

Diante deste quadro envolvendo as OPME, insti-
tui-se o Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI 
- OPME) 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 (Brasil, 2015a).

O objetivo do referido Grupo de Trabalho foi su-
gerir medidas para a reestruturação e expansão da 
transparência do processo de produção, importa-
ção, aquisição, distribuição, utilização, tributação, 
avaliação e incorporação tecnológica, regulação de 
preços e aperfeiçoamento da regulação clínica e de 
acesso dos dispositivos médicos (OPME) no Brasil 
(Brasil, 2015a). 

Dentre as medidas e ações para implementação das 
propostas do GTI, foram referenciadas: a elabora-
ção do manual de boas práticas em OPME; a publi-
cação da Portaria SAS/MS nº 403, de 7 de maio de 
2015, a qual “disciplina a aquisição, o recebimen-
to, a utilização e o controle de Órteses, Próteses 
e Materiais Especiais (OPME) pelas Unidades 
Hospitalares subordinadas à Secretaria de Atenção 
à Saúde do Ministério da Saúde” (Brasil, 2015b, 
[s.p.]); a definição de agenda permanente de tra-
balho para a execução de Auditorias Operacionais 
e Analíticas, designadas à investigação de irregula-
ridades associadas à utilização de dispositivos mé-
dicos implantáveis; e a elaboração, no âmbito da 
ANVISA e da ANS, de grupos internos com o pro-
pósito de gerir a implantação das medidas propos-
tas (Brasil, 2015a).

A Portaria nº 1.302, de 1º de agosto de 2017, “re-
define os critérios para aquisição, recebimento, 
utilização, monitoramento, controle e gerencia-
mento de OPME pelos hospitais e institutos fede-
rais subordinados à Secretaria de Atenção à Saúde 
do Ministério da Saúde (SAS/MS)”. Conforme o 
Art. 2 dessa portaria, temos que: “Os procedimen-
tos descritos no caput deste artigo deverão obser-
var as diretrizes do Manual de Boas Práticas em 
Órteses, Próteses e Materiais Especiais (OPME), 
do Ministério da Saúde” (Brasil, 2017b, [s.p]).

No Manual de Boas Práticas de Gestão de Órteses, 
Próteses e Materiais Especiais (OPME) (Brasil, 
2016), consta que: 

a | Para a aquisição de OPME, estas devem estar 
legalmente registradas na Anvisa; 

b | A aquisição de OPME deverá ser efetuada por 
fabricante ou distribuidor legitimamente apto 
para a comercialização no País;

c | O diretor técnico das instituições de saúde rea-
liza a supervisão e é responsável pelas OPME, 
assim como os profissionais de saúde que indi-
cam ou realizam os procedimentos, responden-
do caso proporcionem prejuízos ao indivíduo, 
quando as mesmas apresentarem alterações;
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d | Previamente às aquisições das OPME, deverá 
ser requerida padronização que defina as es-
pecificações técnicas e os parâmetros mínimos 
de desempenho e qualidade das mesmas;

e | Recomenda-se que, nas instituições de saúde, 
haja uma câmara técnica para avaliar e reco-
mendar as OPME, cabendo aos participantes 
criar ou revisar a descrição desses dispositi-
vos médicos implantáveis, dos equipamentos e 
dos instrumentais necessários à sua utilização, 
validar propósitos de avaliação técnica de con-
formidades e realizar a análise de custo e viabi-
lidade econômica para incorporação de novos 
produtos e tecnologias;

f | As aquisições das OPME serão precedidas da 
exibição de Termo de Referência (TR), tendo 
em primeiro lugar a especificação do objeto a 
ser licitado;

g | Os estabelecimentos de saúde deverão formu-
lar um plano de qualificação, de forma a asse-
gurar que o novo produto obedeça aos requisi-
tos de qualidade determinados para ele; 

h | A solicitação de OPME deverá ser feita, nos 
procedimentos eletivos, com 48 horas de ante-
cedência no mínimo, em formulário próprio, 
que contenha, obrigatoriamente, os dados de 
identificação do paciente, número do prontuá-
rio, data e nome do procedimento previsto, re-
ferindo as OPME indispensáveis, a quantidade 
e os tamanhos apropriados. Estas informações 
também deverão constar no momento da dis-
pensação das OPME;

i | A distribuição de OPME dar-se-á após a apro-
vação da solicitação feita pelo profissional res-
ponsável pela cirurgia, direcionada ao almoxa-
rifado central, em formulário próprio, e condi-
zente com a agenda de procedimentos, deter-
minada na programação cirúrgica da institui-
ção de saúde;

j | A dispensação de OPME ocorrerá no momen-
to do procedimento cirúrgico, contendo, além 

das informações citadas anteriormente, o no-
me do profissional responsável pelo procedi-
mento e o número da sala cirúrgica;

k | O processo de dispensação deve asseverar a 
rastreabilidade da OPME.

A rastreabilidade das OPME ocorrerá através de 
etiquetas que serão presas no documento entregue 
ao paciente, no prontuário e na nota fiscal. Nestas 
etiquetas, estarão contidas as informações sobre o 
artefato implantado (Brasil, 2016).

Segundo o Manual de Boas Práticas de Gestão das 
OPME, nas especificações técnicas das OPME, de-
vem constar (Brasil, 2016, p. 16):

a | Nome básico, composição e peculiaridades do 
objeto. 

b | Características claras e disponíveis no mercado.

c | Especificação quanto ao tamanho, à unidade 
de medida, à apresentação e à embalagem. 

d | Padrões técnicos com parâmetros mínimos de 
desempenho e qualidade.

No caso das OPME que contenham conjunto de 
elementos com tamanhos variados, o TR deverá 
conter cláusula que estipule obrigação do fornece-
dor em oferecer o conjunto de componentes de ta-
manhos variados, assim como o instrumental ne-
cessário para o apropriado uso, sendo a concessão 
em regime de comodato ou gratuita (Brasil, 2016). 

O procedimento de registro sanitário de dispositivos 
médicos na Anvisa deve cumprir os quesitos deter-
minados na legislação sanitária atual (Brasil, 2015a).

Uma das resoluções mais recentes ligada à legisla-
ção sanitária é a Resolução da Diretoria Colegiada 
- RDC nº 751, de 15 de setembro de 2022, que en-
trou em vigor em 1º de março de 2023. Conforme 
conta em seu artigo 1º, a resolução possui como 
objetivo normatizar a classificação de risco, regi-
mes de notificação e de registro, além dos requisi-
tos de rotulagem e instruções de uso dos dispositi-
vos médicos (Brasil, 2022).
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No setor de saúde suplementar, o Rol de Pro-
cedimentos e Eventos em Saúde, no momento pre-
sente, é regulamentado pela Resolução Normativa 
- RN nº 465, de 24 de fevereiro de 2021, a qual 
determina a cobertura assistencial obrigatória a 
ser assegurada nos planos privados de assistên-
cia à saúde contratados a partir de 1º de janeiro 
de 1999 e naqueles adaptados, como previsto no 
artigo 35 da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998 
(Brasil, 2021a).

Conforme o artigo 17, parágrafo único, incisos II e 
VII, a referida RN n.º 465 permite as exclusões as-
sistenciais de órteses e próteses para fins estéticos, 
isto é, aquelas que não se destinam a restaurar par-
cial ou totalmente a função de órgão ou parte do 
corpo lesado, assim como suprimento de próteses, 
órteses e seus acessórios não ligados ao ato cirúr-
gico (Brasil, 2021a).

Portanto, assegura a cobertura obrigatória somente 
às órteses, próteses e materiais especiais (OPME) li-
gados ao ato cirúrgico independentemente de se tra-
tar de materiais de alto custo ou não (Brasil, 2021b).

Ainda sobre a referida RN n.º 465, de 2021, seu ar-
tigo 6º contempla que os procedimentos e eventos 
listados na mesma poderão ser realizados por qual-
quer profissional de saúde apto para a sua execu-
ção, segundo legislação específica sobre as profis-
sões de saúde e normatização de seus respectivos 
conselhos profissionais, obedecidos os critérios de 
credenciamento, referenciamento, reembolso ou 
qualquer outro tipo de relação entre a operadora 
e prestadores de serviços de saúde (Brasil, 2021a).

Seguindo a norma acima citada, o profissional as-
sistente tem o direito de estipular a conduta diag-
nóstica e terapêutica para os danos à saúde sob sua 
responsabilidade, designando, em cada caso, a con-
duta e os procedimentos mais apropriados da prá-
tica clínica, inclusive quanto às quantidades solici-
tadas (Brasil, 2021b).

A Resolução Normativa – RN nº 424, de 26 de ju-
nho de 2017, regulamenta sobre normas para a 

execução de junta médica ou odontológica insti-
tuída para eliminar divergência técnico-assisten-
cial sobre procedimento ou evento em saúde a ser 
garantido pelas operadoras de planos de saúde. 
Conforme normativa, artigo 7º, incisos I e II, res-
pectivamente (Brasil, 2017c, [s.p] ):

I – cabe ao profissional assistente a prerrogati-
va de determinar as características (tipo, maté-
ria-prima e dimensões) das órteses, das próte-
ses e dos materiais especiais – OPME necessá-
rios à execução dos procedimentos contidos no 
Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde; e

II – o profissional assistente deve justificar cli-
nicamente a sua indicação e oferecer, pelo me-
nos, 3 (três) marcas de produtos de fabricantes 
diferentes, quando disponíveis, dentre aquelas 
regularizadas junto à ANVISA, que atendam às 
características especificadas.

Cabe ressaltar que os conselhos profissionais de 
medicina e odontologia têm importante papel na 
fiscalização do cumprimento das normas das diver-
sas resoluções por eles editadas, referentes à indica-
ção e utilização das OPME. Dentre elas, citam-se a:

a | Resolução do Conselho Federal de Medicina - 
CFM nº 1.595/2000, que dispõe sobre a propa-
ganda de equipamentos e produtos farmacêu-
ticos junto à categoria médica, resolve, no ar-
tigo 1º, a proibição da associação da prescri-
ção médica à obtenção de vantagens materiais 
ofertadas por agentes econômicos, os quais 
possuem interesse na produção ou comer-
cialização de gêneros farmacêuticos ou equi-
pamentos de uso na área médica (Conselho 
Federal De Medicina, 2000).

b | Resolução do Conselho Federal de Medicina 
– CFM nº 2.217/2018, que aprova o novo 
Código de Ética Médica revisado e atualizado 
(Conselho Federal de Medicina, 2018).

O Código de Ética Médica aprovado pela Resolução 
CFM nº 2.217/2018, em seu capítulo I, defende 
princípios fundamentais, sendo indispensável res-
saltar que, conforme o inciso IX, a medicina não 
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pode, em nenhuma situação ou forma, ser pra-
ticada como comércio. Ademais, segundo o in-
ciso XVI, nenhuma disposição estatutária ou re-
gimental de hospital ou de organização, pública 
ou privada, limitará a seleção, pelo médico, dos 
meios cientificamente aprovados a serem realiza-
dos para a definição do diagnóstico e da execução 
do tratamento, salvo quando em prol do paciente 
(Conselho Federal de Medicina, 2018). 

No anteriormente citado Código de Ética, também 
destacamos alguns capítulos importantes:

a | No capítulo II, inciso II, foi decidido que é di-
reito do médico: “Indicar o procedimento ade-
quado ao paciente, observadas as práticas cien-
tificamente reconhecidas e respeitada a legisla-
ção vigente” (Conselho Federal De Medicina, 
2018, p. 179). 

b | No capítulo III, artigo 14, foi estabelecido que 
é vedado ao médico realizar ou recomendar 
atos médicos desnecessários ou que não são 
permitidos pela legislação em vigor no País. 
Além disso, no artigo 20 do mesmo capítulo, 
consta que também é vedado ao médico con-
sentir que interesses monetários, políticos, re-
ligiosos ou de quaisquer outras ordens, do seu 
empregador ou superior hierárquico ou do fi-
nanciador público ou privado da assistência à 
saúde, influenciem na escolha dos melhores 
meios de prevenção, diagnóstico ou tratamen-
to disponíveis e cientificamente aprovados no 
interesse da saúde do paciente ou da sociedade 
(Conselho Federal De Medicina, 2018).

c | No capítulo VIII, abordando sobre a remune-
ração profissional, no artigo 69, foi vedado ao 
médico praticar concomitantemente a medici-
na e a farmácia ou conseguir benefício pelo en-
caminhamento de procedimentos, pela pres-
crição e/ou comercialização de medicamen-
tos, órteses, próteses ou implantes de qualquer 
categoria, cuja compra advenha de influência 
direta em razão de sua atividade profissional 
(Conselho Federal De Medicina, 2018).

Cabe ressaltar sobre o que dispõe a Resolução n° 
2.318 do CFM de 2022: “Disciplina a prescrição de 
materiais implantáveis, órteses e próteses, determi-
na arbitragem de especialista quando houver con-
flito e estabelece normas para a utilização de mate-
riais de implante” (Conselho Federal De Medicina, 
2022, p. 316).

A normatização das OPME também é abordada 
perante outras profissões, podendo-se destacar a 
Resolução do Conselho Federal de Odontologia - 
CFO nº 115, de 03 de abril de 2012, a qual discipli-
na sobre a prescrição de materiais de implante, ór-
teses e próteses, além de determinar arbitragem de 
conflitos (Conselho Federal de Medicina, 2012).

Atualmente, da maneira como são realizadas a ne-
gociação, distribuição e o emprego dos dispositi-
vos médicos implantáveis, há um risco de amea-
ça à obtenção dos melhores resultados e segurança 
dos procedimentos onde os mesmos são utilizados 
(Conselho Federal de Medicina, 2022).

Ainda sobre a Resolução do CFM de 2022 abor-
dada previamente, a divergência entre médicos as-
sistentes, planos de assistência à saúde e institui-
ções públicas em relação à indicação das órteses, 
próteses e materiais de implante é real (Conselho 
Federal de Medicina, 2022).

O Manual de Boas Práticas de Gestão de OPME 
orienta que, para o monitoramento e controle das 
várias fases que constituem sua gestão, seja efe-
tuada auditoria interna periódica, assim como 
o estabelecimento de uma Comissão Técnica de 
Auditoria. Essa comissão, formada por diversos 
profissionais, será responsável pela definição da re-
lação das OPME que serão monitoradas e audita-
das. Por fim, o manual também indica a execução 
de relatórios abrangendo a utilização e compati-
bilidade com procedimentos feitos (Brasil, 2016).

É importante que a auditoria faça uso de crité-
rios e padrões claros, de forma a torná-la eficaz, 
com o intuito de alcançar resultados confiáveis e 
que possam trazer transformações na melhoria da 
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qualidade em saúde, assim como na aplicação dos 
recursos disponíveis (Gamarra, 2018).

É fundamental a atividade de um profissional capa-
citado para dar suporte à administração das insti-
tuições de saúde, em vista do aumento das exigên-
cias do mercado de trabalho na área da saúde, pro-
curando também otimizar a qualidade do serviço e 
atenuar as despesas (Tiburcio; Sousa; Santos, 2019).

O Enfermeiro auditor é um profissional apto pa-
ra analisar as rotinas dos cuidados assistenciais e 
de consumo de materiais, colaborando com a re-
dução de práticas inadequadas e espúrias, além de 
contribuir com a contenção de gastos através do 
exercício da gestão financeira e contábil (Mendieta 
et al., 2020).

De acordo com o Manual de Normas de Auditoria, 
sobre os princípios básicos da auditoria trazidos pe-
lo capítulo VII, temos que (Prado et al., 1998, p. 9): 

Os auditores são responsáveis não só perante a 
administração da organização a que prestam ser-
viço, mas também perante aos usuários da mes-
ma. Os que atuam nesta área, por sua vez, devem 
conduzir-se de modo a justificar a confiança in-
dividual e institucional que lhe é depositada.

Além disso, há recomendação de que o auditor de-
va ter uma gama de habilidades, como: autonomia, 
domínio, imparcialidade, objetividade, conheci-
mento técnico e sua inovação, competência pro-
fissional, prudência, dedicação, ética, sigilo, discri-
ção, entre outras (Prado et al., 1998).

4 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
Perante o conteúdo apresentado, se vê a necessida-
de de cumprimento e respeito dos critérios e da le-
gislação vigente para que sejam alcançados os me-
lhores resultados, não somente na indicação das 
OPME, mas também na gestão das mesmas. Desta 
forma, busca-se a excelência na prestação da assis-
tência em saúde em seus diversos aspectos. A saú-
de é um direito fundamental e, para isso, todos os 

envolvidos devem se empenhar para cumprir da 
melhor maneira o papel que lhes cabe.

Neste contexto, destaca-se a importância da reali-
zação de auditorias periódicas, efetuadas por uma 
equipe multiprofissional capacitada. Assim, agin-
do de forma correta e idônea, maximizam-se os ga-
nhos, englobando fornecedores, usuários, institui-
ções de saúde, profissionais e financiadores.
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