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Brasília, novembro de 2025.

OBRIGATORIEDADE DE APRESENTAÇÃO DE LACRES/ETIQUETAS NA AUDITORIA DE CONTAS

Prezado Credenciado,

A fim de reduzir as ocorrências relacionadas a glosas de OPME – Órteses, Próteses e Materiais Especiais na execu-

ção do processo de auditoria de contas, informamos que, a partir de dezembro de 2025, será obrigatória a apresentação dos 

lacres/etiquetas desses materiais, com base nas normatizações e/ou legislações abaixo discriminadas: 

	Resolução do Conselho Federal de Medicina – CFM 2318/2022;
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Anexo  Resolução CFM – Manual de Boas Práticas de Recepção de Materiais Implantáveis em Centro de Materiais 

	Manual de Boas Práticas na Gestão de OPME (Ministério da Saúde);

Capítulo 5 – Recebimento, Armazenagem e Distribuição (5.3, VI)

Capítulo 6 – Utilização, Controle e Rastreabilidade (6.4, I, II e IV)

`

Biblioteca Virtual em Saúde – Ministério da Saúde
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	RDC ANVISA 556/2021: determina requisitos para produtos implantáveis e a adoção de etiquetas de rastreabilidade;

	RDC 665/2022: estabelece diretrizes para a distribuição, gestão e qualidade dos produtos OPME, com forte ênfase 

na rastreabilidade e gestão de riscos. Etiqueta de rastreabilidade: Uma etiqueta com informações como registro na 

ANVISA, lote e fabricante deve ser afixada em locais específicos.

Em acréscimo, conforme normatização da Postal Saúde: 

	Manual do Credenciado (anexo aos contratos);

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

Caso haja necessidade de alteração de registro ANVISA,  troca de fornecedor e/ou acesso às Ordens de Pedido (OP), 

acione a Operadora - por intermédio da Unidade de Atendimento Regional do seu estado - e/ou solicite a sua troca, no endereço 

de e-mail pendencia.opme@postalsaude.com.br. Confira as orientações a seguir, contidas na orientação complementar das OPs:
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Reforçamos que toda a documentação que compõe as cobranças de OPME seja checada previamente e de forma 
criteriosa, assegurando que esteja em total conformidade com os critérios das normatizações aqui dispostas, como forma de 

evitar glosas.

             A Postal Saúde conta com a parceria e o profissionalismo de todos os prestadores e se coloca à disposição na constante 

busca pela melhoria dos serviços prestados, visando à satisfação dos be neficiários e dos prestadores de serviços credenciados.

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

Postal Saúde 
ANS – nº 41913-3


