'Postal Saude

Sua vida, nossa existéncia

Brasilia, novembro de 2025.

OBRIGATORIEDADE DE APRESENTAGCAO DE LACRES/ETIQUETAS NA AUDITORIA DE CONTAS

Prezado Credenciado,

A fim de reduzir as ocorréncias relacionadas a glosas de OPME - Orteses, Proteses e Materiais Especiais na execu-

cdo do processo de auditoria de contas, informamos que, a partir de dezembro de 2025, seré obrigatéria a apresentacdo dos

lacres/etiquetas desses materiais, com base nas normatizacdes e/ou legislacdes abaixo discriminadas:

v" Resolucio do Conselho Federal de Medicina - CFM 2318/2022;

3.2 - Cadastrode m
O centro de materiai deve estabelecer um sistema de cadastro de materials implantaveis, |
fisico ou informatizado, i

3.2.1 = Identificagdo técnica:

nome comercial do produto, da familia (ex.; placa de auto compressao) ou do sistema
(ex.:protese tolal do quadril);

modelo comercial do produto (no caso de familia de produto, informar cada modelo do
produto; no caso de sistema, informar cada componente que compée o sistemal;
namero de série ou identificagao de cada modelo ou parte;

nimero de registro do produto no Ministério da Sadde/MS;

data de validade do registro;

classificagao de risco do produto — regra de classificagao;

classificagio de risco do produto - classe de enguadramento

identificacdo da empresa fabricante ou do importador (empresa responsavel pelo registro
junto ao Ministério da Sadde) — razdo social, nome fantasia e marca;

CHPJ da empresa fabricante nacional ou do importadar;

pals de fabricagao do produto (origem);

copia do registro do produto ou da familia de produtos do Minislério da Sadde, no gual
deve constar o nome da empresa responsavel (fabricante  nacional  ou
importador/distribuidor), a autorizaggo, o nome tecnico do produto., o nimero do
processo, o nome comercial do produto, o local da fabricag8o, ofs) modelo(s) do produto,
a classe de registro e a(s) petigio(des);

05 dados do fabricante estrangeiro (razéo social, nome fantasia, marca @ endereco),
solicitando as informagies ao fornecedor. A identificacio do produto deve estar em
conformidade com a publicada no Diario Oficial da Uni&o e com a constante no banco
de dados do Centro Macional de Tecnovigilancia da Anvisa/MS,

= verificar o nome do fabricante, a marca, o modelo, o numera do lote, o nimero do registro
do Ministério da Saldde @ a data de validade do produto;

« gltender as condigdes de embalagem e de lransporte referidas na RDC n® 58/2000, da
AnvisalMs;

= verificar a existéncia de embalagem individual e a identificagio do ndmero do lote (o que
possibilita sua rastreabilidade), conforme as resoluches da Anvisa/Ms,

« conferr o recebimento e adequagao das cinco etiguetas de identificagdo do implante com
o respectivo codigo de barras;

= verificar a condicBo geral e o estado de limpeza do instrumental & do ferramental
rArIraiere
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4. Etiquetas de identificagio dos materiais implantiveis

O fomecedor deverd entregar cinco efiquetas, numeradas de 1 a 5, com a identificacao de

cada material ou compeonente (parte) de sistema implantavel, para fixacio nos seguintes

documentos.

« etigueta numero 1, obrigaloriamente, no prontuario clinico do pacients;

« gliqueta nomero 2, no laudo entregue para o paciente;

« gligueta niomero 3, na documentagso fiscal gue gera a cobranga, na AlH, no caso de
paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido
pelo sistema de saude complementar;

« atiquata ndmero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de
distribuicao — RHD);

¢ eligueta nimero 5, disponibilizada para o controle do cirurgigo responsavel (principal).

v" Manual de Boas Praticas na Gestao de OPME (Ministério da Saude);

Capitulo 5 - Recebimento, Armazenagem e Distribuicio (5.3, VI)

VI, O processo de dispensacdo deve garantir a
rastreabilidade da OPME, conforme previsto no art. 49,
itern XIX, da RDC n® 2 da Anvisa, de 25 de janeiro de 2010.

Capitulo 6 - Utilizacdo, Controle e Rastreabilidade (6.4, 1, Il e IV)

. As informacdes de rastreabilidade deverdo estar dis-
poniveis no prontudrio do paciente, com as etiguetas e os
registros realizados pela equipe técnica.

1. A fim de garantir a rastreabilidade das OPME, uma
etigueta do produto devera ser fixada nos seguintes docu-

mentos: documento fornecido ao paciente, prontudrio do
paciente e nota fiscal ou Danfe de faturamento financeiro.

IV, As informacoes que devemn constar na etiqueta de
rastreabilidade do produto implantado sdo: nome ou mo-
delo comercial, identificacdo do fabricante ou importador,
codigo do produto ou do componente do sistema, nimero
de lote e nimero de registro na Anvisa, conforme a RDC n®

14 - Anvisa, de 5 de abril de 20m.
|

Biblioteca Virtual em Salde - Ministério da Satde
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v RDC ANVISA 556/2021: determina requisitos para produtos implantéveis e a adocao de etiquetas de rastreabilidade;

v RDC 665/2022: estabelece diretrizes para a distribuicdo, gestdo e qualidade dos produtos OPME, com forte énfase
na rastreabilidade e gestdo de riscos. Etiqueta de rastreabilidade: Uma etiqueta com informacdes como registro na

ANVISA, lote e fabricante deve ser afixada em locais especificos.
Em acréscimo, conforme normatizacdo da Postal Salude:
v" Manual do Credenciado (anexo aos contratos);

20.5.3. Documentagdo obrigatéria, em comum a todos os envios de faturas de cobranga pelo
Credenciado:

+« Para todos os tipos de atendimento, deverdo ser apresentadas as guias no padrdo
TISS, assinadas pelo beneficiario, ou a guia de COMPROVANTE PRESENCIAL.

= AUDITORIA TECNICA - MEDICA E DE ENFERMAGEM:

Materiais especiais: Etiquetas ou involucros dos materiais, senha autorizada, ordem
de compra e/ou autorizacdes de fornecimento.

https://www.postalsaude.com.br/wp-content/uploads/2022/08/MAN-006-Manual-do-Credenciado-Assistencia-Medico-Hospitalar.pdf

Caso haja necessidade de alteracdo de registro ANVISA, troca de fornecedor e/ou acesso as Ordens de Pedido (OP),
acione a Operadora - por intermédio da Unidade de Atendimento Regional do seu estado - e/ou solicite a sua troca, no endereco

de e-mail pendencia.opme@postalsaude.com.br. Confira as orientagdes a seguir, contidas na orientacdo complementar das OPs:

A postal saude

o awtn s e

Orientagbes sobre o faturamento de OPME

1. Regras gerais

A Postal Salde orienta que os faturamentos referentes aos OPMEs autorizados na Ordem de Pedido (OP)
devemn ser realizados em conformidade com o que foi previamente negociado e autorizado. O pagamento
somente serd processado se os itans autorizados corresponderam fielmente aos utilizados, considerando:

+ descrigio técnica, registro ANVISA, cédigo TUSS, valores unitdrios e totais.

==
o

-
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2. Divergéncias s ajustes excepcionais

Em casos excepcionais de divergéncia entre materiais utiizados e autorizados, a analise de similaridade deve
ser enviada para pendencia.opme®postalsaude.com.br, com a documentagio pos e a Ordem de Pedido,
OP:
SENHA:
MATERIAL:
ANVISA AUTORIZADO:
ANVISA UTILIZADO:

Apds a andlise, 8 drea responsdvel amitird parecer indicando se o processo poderd ser concluido por maio da
reabertura interna da guia ou se serd necessdrio que o prestador amita uma nova.

3. Materiais adicionais ou valor superior a0 autorizado

Quantidade ou valor superior a0 autorizado exige solicitagho complementar antes do faturamento. Apos
aprovacbo, 03 NOvos itens ou valores podem ser faturados.

A Postal Sadde nio realiza pagamentos via boleto bancério;
Fornecedores:
- Duvidas ou suporte para cadastro acionar: pendencia.opme@postalsaude.com.br
- Duvidas ou suporte sobre faturamento acionar: gefac.opme@postalsaude.com.br
+ Prestadores que necessitarem de suporte, direcionar @ regional ou nicleo de atendimento do seu
estado para intermédio com o setor responsdvel.

Contamos com a parceria e profissionalismo de todos os parceiros, buscando sempre a melhoria dos servigos
prestados e o pleno atendimento aos seus beneficidrios, fornecedores e distribuidores de OPME.

Setor Hoteleiro Sul (SHS) - Quadra 02, Bloco B - Edificio Telex. Asa Sul-Brasilia/DF-CEP; 70312-870 - ORDEM DE PEDIDO

Reforcamos que toda a documentagao que compode as cobrancas de OPME seja checada previamente e de forma
criteriosa, assegurando que esteja em total conformidade com os critérios das normatizagdes aqui dispostas, como forma de

evitar glosas.

A Postal Satde conta com a parceria e o profissionalismo de todos os prestadores e se coloca a disposi¢do na constante
busca pela melhoria dos servigos prestados, visando a satisfacdo dos beneficidrios e dos prestadores de servicos credenciados.

Para mais esclarecimentos, entre em contato com a Unidade de Atendimento Regional da Postal Satde no seu estado.

Postal Saude
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