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Prezado colega,

Esta nova edição do “Manual de Condutas” é mais do que uma publicação muito útil. É uma po-
derosa ferramenta de negociação e de defesa no intrincado mundo da Saúde Suplementar, no 
qual temos que nos mover diariamente.

Fruto do trabalho intenso de vários colegas abnegados que protagonizaram reuniões e debates 
e que nele depositaram esforços e tempo, que poderiam ter sido utilizados para consolidar as 
respectivas situações financeiras ou para a vida familiar e social, este manual representa tam-
bém o esforço da Oftalmologia brasileira em dialogar de forma franca e leal as condições econô-
micas para o exercício de nossa profissão.

Todos os insumos utilizados nos procedimentos oftalmológicos estão dispostos neste manu-
al, em planilhas clara e cientificamente elaboradas. Desta forma, temos condições de estabe-
lecer parcerias reais com as empresas do segmento, buscando o estabelecimento de relações 
“ganha-ganha” e não, como infelizmente é muito comum, processos predatórios em que o 
ganho de um lado representa o prejuízo do outro.

A cada ano, essas planilhas são reavaliadas e renovadas, ao mesmo tempo em que novos pro-
cedimentos são incorporados. A cada ano, a Comissão de Saúde Suplementar e SUS (CSS.S) do 
CBO renova seu compromisso com a transparência, a ética e a dignidade médicas, editando este 
manual como parte importante de suas atividades. Convidamos o colega a participar desse es-
forço e, em seu próprio benefício, valorizar esta obra e utiliza-la sempre em seu relacionamento 
com as operadoras de todos os tipos e tamanhos. 

E que esta obra também seja importante para fortalecer ainda mais o relacionamento entre os 
médicos oftalmologistas de todo o Brasil e sua principal entidade representativa: o Conselho 
Brasileiro de Oftalmologia.

Cristiano Caixeta Umbelino
Presidente do Conselho Brasileiro de Oftalmologia
Gestão 2022/2023

Palavra do Presidente
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Introdução

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia 
(CBO), movido pela missão institucional 
de promover a saúde visual e ocular da 
população, abraçou o Manual de Con-

dutas como uma ferramenta para estimular as boas 
práticas na Saúde Suplementar, no Sistema Único de 
Saúde (SUS) e nos atendimentos particulares. Há 20 
anos, aquele projeto teve início junto à COOESO (Co-
operativa Estadual de Serviços Administrativos em 
Oftalmologia), vindo a ganhar corpo e difusão a partir 
da sua encampação pelo CBO.

Naquele momento, a 
Agência Nacional de Saú-
de Suplementar (ANS) 
havia iniciado há pouco 
a sua atividade como re-
guladora do setor. Havia 
cerca de 10.000 médicos 
oftalmologistas1 e 1.8462 
operadoras de planos 
e seguros de assistên-
cia à saúde (OPS) ativas  
no país.

As OPS, habituadas a 
se beneficiarem dos ganhos financeiros em períodos 
de descontrole inflacionário, viam-se pressionadas a 
manter os resultados operacionais no contexto da es-
tabilidade pós-plano real. Na outra ponta, empresas 
e famílias insatisfeitas com a assistência oferecida no 
âmbito do SUS passaram a considerar os planos de 
saúde como objetos de desejo, empregando parcelas 
crescentes de seus recursos.

Nos consultórios e clínicas oftalmológicas, ampliavam-se 
os investimentos em estrutura e tecnologia para man-
ter nossa especialidade em compasso com os melhores  
padrões internacionais.

Neste complexo contexto, caracterizado pela alta de-
pendência de intermediários, o CBO foi pioneiro entre 
as sociedades de especialidade médicas ao editar este 
manual explicativo, conferindo facilidade, transparên-
cia e segurança para o entendimento da Oftalmologia. 
Desta forma, o CBO sinalizou ao mercado o interesse 
em pautar as relações em bases técnicas e adotar altos 
padrões de transparência para estabelecer o equilíbrio 
entre médicos e operadoras, sempre com foco no me-
lhor interesse dos pacientes.

Analisando-se dados de 
2020, segundo o CENSO 
CBO 20213, existiam no 
Brasil 19.471 médicos 
oftalmologistas, assim 
considerados aque-
les que concluíram a 
Residência Médica ou 
que foram aprovados 
por meio do Exame 
de Suficiência do CBO.  
O número de OPS ativas, 
a seu turno, caiu para 
7114, com concentração 
de aproximadamente 

41,52%5 dos beneficiários entre as 11 maiores do setor. 
Se considerarmos o sistema Unimed enquanto grupo, 
a concentração naquele ano seria de cerca de 73%6. 
Foram quase três décadas de relevantes avanços no 
campo do diagnóstico e tratamento, que trouxeram 
mais eficiência, mas inevitavelmente apresentaram 
um correspondente aumento do custo assistencial 
em quase todas as especialidades médicas.

A Oftalmologia representa, hoje, cerca de 6% das des-
pesas das operadoras, o que a coloca entre as cinco 
especialidades de maior custo. A despeito do recurso 
financeiro per capita na Saúde Suplementar ser cerca 

Analisando-se dados de 2020, 
segundo o CENSO CBO 20213, 

existiam no Brasil 19.471 
médicos oftalmologistas, 

assim considerados aqueles 
que concluíram a Residência 

Médica ou que foram 
aprovados por meio do Exame 

de Suficiência do CBO.
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Nesta nova versão do 
Manual de Condutas, 

atualizamos as diretrizes 
clínicas para uso dos 

recursos propedêuticos, 
sem definir frequências e 

parametrizações, proscritas 
pelo Conselho Federal de 

Medicina (CFM) e pelas boas 
práticas internacionais.

de quatro vezes o disponível para o SUS, que se sabe 
ser historicamente subfinanciado diante da parcela 
da população que se utiliza daquele sistema público, 
o melhor perfil nas receitas no sistema privado não é 
suficiente para reduzir as pressões para controle das 
despesas assistenciais. Essa pressão, muitas vezes, é 
implementada por meio de práticas abusivas e mal 
fundamentadas por parte das OPS.

Em uma relação cada vez mais assimétrica, os médicos 
e serviços oftalmológicos são submetidos a tabelas de 
honorários defasadas, glosas, empacotamentos e des-
credenciamentos injustificados, tudo isso enquanto 
os modelos verticalizados avançam. Na esfera técnica, 
cabe ao CBO se utili-
zar de evidências para 
demonstrar o quanto 
a competição basea-
da apenas no preço 
é nociva para o setor, 
inclusive com base em 
experiências interna-
cionais. O CBO seguirá 
atuante e propositivo, 
fomentando a troca 
de dados, transparên-
cia, parâmetros para 
avaliar desfechos e de-
senvolvimento de mo-
delos com boa relação 
c u s to - e fe t i v i d a d e, 
sempre com o objetivo de estimular as boas práticas. 

Nesta nova versão do Manual de Condutas, atualiza-
mos as diretrizes clínicas para uso dos recursos prope-
dêuticos, sem definir frequências e parametrizações, 
proscritas pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) e 
pelas boas práticas internacionais.

Foram, ainda, atualizados e compilados importantes 
normas e documentos, de modo a auxiliar na compre-
ensão e identificação das bases aplicáveis às relações 
do setor.  Em grande parte dos fóruns de discussão que 
originaram aqueles documentos, o CBO esteve ativa-
mente representado por médicos e colaboradores da 
equipe jurídica e regulatória.

Este Manual é um projeto vivo, em contínuo aprimora-
mento, que muito depende da participação de todos 
os médicos oftalmologistas do país. Somos todos CBO, 
organizados em sociedades regionais e de subespecia-
lidades que no dia a dia conseguem identificar as difi-
culdades e assim contribuir para importantes aprimo-

ramentos. O encaminhamento 
de sugestões e contribuições 
será sempre muito bem-vindo.

Esperamos que o Manual de 
Condutas continue a represen-
tar um norte para o fomento de 
boas práticas, não apenas para a 
Saúde Suplementar, mas para o 
sistema público e os atendimen-
tos particulares, de modo que 
seja possível construir sistemas e 
relações mais equilibrados, sem 
nunca perder de vista que o obje-
tivo final de todos é garantir uma 
atenção à saúde de qualidade a 
todos os pacientes.

O CBO aproveita para agradecer a todos que contribu-
íram para o protagonismo da Oftalmologia, reveren-
ciando dois nomes que se doaram de sobremaneira à 
defesa da especialidade: Dr. Nelson Louzada e Sr. João 
Fernandes. A Oftalmologia será eternamente grata 
pelo brilhante trabalho desenvolvido pelos dois.

REFERÊNCIA
1. https://cbo.net.br/2020/admin/docs_upload/034327Censocbo2021.pdf 

2. https://bvsms.saude.gov.br/bvs/suplementar/pdf/caderno_informaca_2006_jun.pdf 

3. https://cbo.net.br/2020/admin/docs_upload/034327Censocbo2021.pdf 

4. https://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais 

5. https://cdn.cade.gov.br/Portal/centrais-de-conteudo/publicacoes/estudos-economicos/cadernos-do-cade/Cadernos-do-

-Cade_AC-saude-suplementar.pdf 

6. https://cdn.cade.gov.br/Portal/centrais-de-conteudo/publicacoes/estudos-economicos/cadernos-do-cade/Caderno-Saude-

-Suplementar_Condutas_Atualizado-VFinal.pdf
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Definindo consulta oftalmológica

A consulta oftalmológica demanda espaço amplo para 
abrigar instrumental próprio, requerendo também dis-
tância regulamentar para a realização da refração ocular.
O instrumental mínimo necessário para a realização da 
consulta compreende: cadeira, coluna, refrator, biomi-
croscópio, tonômetro ocular, retinoscópio, oftalmoscó-
pio, lensômetro, projetor, ceratômetro, tabela de optoti-
pos e de verificação do senso cromático.

Este instrumental é caro e representa um valor imobili-
zado significativo.

Reconhecendo estas diferenças, a Associação Médica 
Brasileira, dissociou a tonometria ocular da consulta of-
talmológica, deixando-a ser cobrada a parte da consulta, 
como um complemento.

É preciso levar em conta as características da especiali-
dade, que alguns teimam em não considerar: o elevado 
custo da imobilização em equipamentos, a área mais 
ampla necessária aos consultórios oftalmológicos, e, em 
essência, o custo mais elevado desta infraestrutura utili-
zada pelo oftalmologista no seu exame.

Parecer sobre consultas oftalmológicas

Diante das divergências observadas na relação exis-
tente entre as empresas contratantes de serviços mé-
dicos e seus contratados, que resultaram em inúme-
ras queixas a nós formuladas por nossos associados, o 
Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade 
Brasileira de Oftalmologia vêm a público esclarecer 
o que se segue:

A consulta oftalmológica é constituída de: anamnese, 
inspeção, exame das pupilas, medida da acuidade visu-
al, refração, retinoscopia e ceratometria, fundoscopia, 
biomicroscopia do segmento anterior, exame sumário 
da motilidade ocular e do senso cromático.

Esta definição, aparentemente restritiva, é, na reali-
dade, suficientemente abrangente para permitir uma 
segura avaliação do paciente. A tonometria ocular é 
exame complementar de diagnóstico, indispensável 
diante da hipótese, ainda que remota, de glaucoma e 
deve ser cobrado separadamente pelo estipulado no 
código AMB/CFM. 

A proposta de algumas empresas operadoras de pla-
nos de saúde em considerá-la realizável somente 
após 40 anos de idade não tem apoio científico, 
pois o glaucoma não existe apenas a partir desta fai-

xa etária, podendo estar presente em crianças, ado-
lescentes e adultos jovens. Com frequência se associa 
transitoriamente a outras patologias, como uveítes e 
traumas, podendo também ser encontrado em pa-
cientes que se automedicam. 

A exclusão adotada por algumas operadoras, além 
de carecer de fundamentação adequada, cria riscos 
desnecessários para os pacientes. Praticamente to-
das as empresas filiadas à FENASAÚDE, à ABRAM-
GE, à UNIDAS e às UNIMEDs aceitam estes critérios, 
por nós endossados.

Ademais, o artifício utilizado por certas empresas con-
tratantes de serviços médicos, de acrescentar exames 
complementares à consulta, criando o que se deno-
mina vulgarmente “pacote”, atenta contra o Código 
de Ética Médica, caracterizando infração ao artigo 
19 do referido código, que diz: “O médico investido 
em função de direção tem o dever de assegurar as 
condições mínimas para o desempenho ético-profis-
sional da Medicina”. 

Colocamo-nos à disposição das empresas operadoras 
de planos de saúde para quaisquer esclarecimentos 
que se fizerem necessários.    
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Parâmetros em cirurgias oftalmológicas

Quatro são os itens avaliados pela Associação Médica 
Brasileira e pelo Conselho Federal de Medicina na va-
loração dos procedimentos cirúrgicos, na Classificação 
Hierarquizada de Procedimentos Médicos:

1. Tempo
2. Habilidade técnica
3. Habilidade cognitiva
4. Risco e responsabilidade

As cirurgias oftalmológicas tiveram o seu tempo redu-
zido, devido ao nosso extraordinário avanço tecnológi-
co o que, sobretudo, favoreceu as empresas contratan-
tes de prestação de serviços médicos pela otimização 
dos nossos procedimentos cirúrgicos. A evolução para 
as chamadas cirurgias de curta permanência, sem in-
ternação hospitalar, diminuiu o custo destas empresas.

Já demos importante contribuição na redução das des-
pesas das operadoras, não sendo factível vermos nos-
sos procedimentos serem aviltados.

Algumas operadoras já tentaram reduzir nossos hono-
rários cirúrgicos, não reconhecendo o preconizado pela 
Associação Médica Brasileira, na Resolução 17, ratificado 
nas instruções gerais da CBHPM, artigo I, parágrafo 5 e 

artigo 6, parágrafo 2, remunerando em duas vezes o va-
lor da cirurgia para os pacientes com direito a quarto pri-
vativo com banheiro. Até que esta orientação seja subs-
tituída por outra, a FeCOOESO recomenda sua aplicação.

Os itens Habilidade Técnica e Cognitiva, que também 
dão suporte à valoração dos procedimentos cirúrgicos, 
estão sistematicamente presentes na Oftalmologia, de-
vido aos constantes avanços que esta sofre, exigindo 
do especialista treinamento constante, mudanças ra-
dicais de técnica, curva de aprendizado, muito estudo, 
obrigação de frequentar cursos, congressos, simpósios 
e wet labs para não ficar desatualizado.

Risco e responsabilidade são intrinsecamente ineren-
tes à Oftalmologia, que lida com o principal sentido 
do ser humano: a visão. A cegueira é uma doença in-
capacitante de alto custo social. A perda de um olho 
representa 40% da capacidade laborativa. A dos dois 
olhos, 100%. A Responsabilidade Civil do oftalmologis-
ta é enorme!

É preciso enfatizar que o grau de especialização é tão 
grande na Oftalmologia que, normalmente, um cirur-
gião de retina não opera catarata, sendo a recíproca 
quase sempre verdadeira.

Sobre cirurgias oftalmológicas

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia, a Sociedade 
Brasileira de Oftalmologia e a Federação das Coope-
rativas Estaduais de Serviços em Oftalmologia es-
clarecem que as cirurgias oftalmológicas de portes 
superiores a 4 não podem ser realizadas em con-
sultórios ou em ambulatórios, observando as con-
siderações, a seguir, das entidades oftalmológicas 
supra citadas, do Conselho Federal de Medicina, do 
Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio de 
Janeiro, da Associação Médica Brasileira, da Secre-
taria de Saúde do Estado de São Paulo e a definição 
do Ministério da Saúde, no artigo n° 2 da Portaria n° 
44/GM, de 10 de janeiro de 2001, que diz: “Definir 
como Regime de Hospital Dia a assistência interme-
diária entre a internação e o atendimento ambulato-
rial para realização de procedimentos clínicos, cirúr-

gicos, diagnósticos e terapêuticos, que requeiram a 
permanência do paciente na Unidade por um perío-
do máximo de 12 horas”.

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmológicas de 
porte 4 ou superior requerem ambiente estéril para 
evitar a temida infecção intraocular de prognóstico 
sombrio que, frequentemente, acarreta cegueira irre-
versível;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmológicas de 
porte 4 ou superior são realizadas com anestesia local 
sob sedação necessitando cuidados e equipamentos 
para reverter possíveis complicações per operatórias;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmológicas de 
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porte 4 ou superior são, na sua maioria, realizadas 
em pacientes idosos portadores de outras patologias 
associadas (diabéticos, hipertensos, cardiopatas, an-
siosos) e que, por obediência aos mais elementares 
princípios de segurança devem permanecer em ob-
servação em ambiente seguro e preparado para even-
tuais emergências;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmológicas re-
querem, quase sempre, dilatação das pupilas, cujos 
medicamentos (adrenalina, tropicamida, atropina e ci-
cloplégicos) podem acarretar taquicardia e, em pacien-
tes sensíveis, levar a cardiopatias agudas;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmológicas in-
terferem sempre no reflexo óculo-cardíaco podendo 
ocasionar alterações cardíacas graves, originando pa-
rada cardíaca e óbito;

CONSIDERANDO a sofisticação das cirurgias oftalmo-
lógicas que, como sabemos, experimentaram grande 
desenvolvimento nos últimos anos;

CONSIDERANDO a tendência da realização de proce-
dimentos clínico-cirúrgicos fora do ambiente hospita-
lar, buscando a racionalização de custos, a humaniza-
ção da assistência médica e a demanda crescente por 
este tipo de estabelecimento;

CONSIDERANDO que é dever do médico guardar ab-
soluto respeito pela vida humana, atuando sempre, em 
qualquer circunstância, em benefício do paciente;

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atenção do mé-
dico é a saúde do ser humano, em benefício da qual 
deverá agir com o máximo de zelo e o melhor de sua 
capacidade profissional;

CONSIDERANDO que o médico deve envidar o máxi-
mo esforço na busca da redução de riscos na assistên-
cia aos seus pacientes;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos 
os meios disponíveis de diagnóstico e tratamento ao 
seu alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO as condições mínimas de segurança 
para a prática da anestesia, previstas na Resolução CFM 

nº 1802 de 20 de dezembro de 2006;

CONSIDERANDO a necessidade de regulamentar a 
prática da cirurgia ambulatorial, dos procedimen-
tos endoscópicos e de quaisquer outros procedi-
mentos invasivos fora de unidade hospitalar, obser-
vando-se o disposto na Resolução CFM nº 1.409, de 
08 de junho de 1994;

CONSIDERANDO que todo centro cirúrgico deve 
possuir uma sala de recuperação pós-anestésica, com 
qualidade de leitos, instrumental, equipamentos e 
material de acordo com o número de salas e comple-
xidade dos procedimentos nele realizados, em cum-
primento ao disposto na Portaria nº 1.884/94, do Mi-
nistério da Saúde;

CONSIDERANDO o conteúdo da Resolução nº 169, de 
19 de junho de 1996, da Secretaria de Saúde do Estado 
de São Paulo, que estabelece Norma Técnica discipli-
nando o funcionamento dos estabelecimentos que re-
alizam procedimentos clínico-cirúrgicos ambulatoriais 
no âmbito daquela Unidade da Federação;

CONSIDERANDO o Código da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, para aprovação de centros cirúrgicos 
fora do ambiente hospitalar;

CONSIDERANDO as sanções penais, a Responsabilida-
de Civil, as rigorosas normas do Código de Defesa do 
Consumidor e do Código de Ética Médica.

CONSIDERANDO um princípio fundamental das Listas 
de Procedimentos da Associação Médica Brasileira: a 
remuneração proporcional ao plano contratado pelo 
paciente, estabelecendo o seguinte:

1. Reconhecimento da Lista de Procedimentos da AMB 
1990 e 1992, remunerando em duas vezes seu valor para 
os pacientes com direito a quarto privativo com banheiro, 
conforme estipula a Associação Médica Brasileira, na Reso-
lução 17 e como consta nas Instruções Gerais da Classifi-
cação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos 
(CBHPM), Condições de Internação, capítulo 6.2: “Para os 
planos superiores ofertados pelas operadoras fica prevista 
a valoração do porte pelo dobro de sua quantificação nos 
casos de pacientes internados em apartamentos ou quar-
tos privativos, em Hospital Dia ou UTI.”
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2. Reconhecimento das cirurgias oftalmológicas como 
procedimentos sofisticados, de porte que justifica, no 
mínimo, a internação de curta permanência (Regime 
de Hospital Dia), respeitando as considerações e reso-
luções supra citadas.

3. Cobrança desmembrada de honorários médicos (Lis-
ta referencial da AMB) de taxas, material e medicamen-
tos (Brasíndice e congêneres).

4. Os oftalmologistas não estão pleiteando alterações 
de valores, apenas seu reconhecimento, e cabalmente 
o demonstram quando aceitam a remuneração sim-
ples para os pacientes com direito à acomodação em 
enfermaria ou quarto coletivo, conforme preconizado 
nos contratos celebrados entre as partes, reconhecen-
do os procedimentos listados e seus valores mínimos 
em CH.

Normas mínimas para funcionamento dos 
complexos cirúrgicos oftalmológicos para pro-
cedimentos com internação de curta perma-
nência (regime de Hospital Dia)

1 - DEFINIÇÕES
Cirurgias com internação de curta permanência (regime 
de Hospital Dia): são todos os procedimentos clínico-ci-
rúrgicos que, pelo seu porte e por não terem necessida-
de de cuidados especiais no pós-operatório, dispensam 
o pernoite do paciente. O pernoite do paciente poderá 
ocorrer em casos eventuais, sendo que o tempo de per-
manência do paciente no estabelecimento não deverá 
ser superior a 12 horas.

Anestesias para cirurgias com internação de curta 
permanência (regime de Hospital Dia): são todos os 
procedimentos anestésicos que permitem pronta ou 
rápida recuperação do paciente, sem necessidade 
de pernoite, exceto em casos eventuais. Os tipos de 
anestesia que permitem rápida recuperação do pa-
ciente são: anestesia loco regional, com ou sem se-
dação, e anestesia geral com drogas anestésicas de 
eliminação rápida.

2 - CLASSIFICAÇÃO DOS ESTABELECIMENTOS
As cirurgias oftalmológicas de porte 4 ou superior só 
podem ser realizadas nos seguintes estabelecimentos:

a) Em estabelecimento de saúde, independente do hos-
pital, destinado à realização de procedimentos clínico-
-cirúrgicos, com internação de curta permanência, em 
salas cirúrgicas adequadas a essa finalidade.
b) Deverá contar com equipamentos de apoio e de infra-
estrutura adequados para o atendimento do paciente.
c) Realiza cirurgias de pequeno e médio  porte, sob anes-
tesia loco regional, com ou sem sedação, e anestesia ge-
ral com agentes anestésicos de eliminação rápida.
d) Corresponde a uma previsão de internação por, no 
máximo, 12 (doze) horas, podendo ocorrer alta antes 
deste período, a critério médico.
e) A internação prolongada do paciente, quando neces-
sária, deverá ser feita no hospital de retaguarda.
f) Estas unidades obrigatoriamente terão que garantir a 
transferência para um hospital de retaguarda.
g) Podem ser realizadas em unidade anexada a um hos-
pital geral ou especializado, que realiza procedimentos 
clínico-cirúrgicos com internação de curta permanên-
cia, no centro cirúrgico do hospital, e que pode utilizar 
a estrutura de apoio do hospital (Serviço de Nutrição e 
Dietética, Centro de Esterilização de Material e Lavande-
ria) e equipamentos de infraestrutura (Central de Gases, 
Central de Vácuo, Central de Ar Comprimido, Central de 
Ar Condicionado, Sistema de Coleta de Lixo etc.).

3 - CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DOS PACIENTES

3.1 - Os critérios estabelecidos para a seleção destes 
pacientes são os seguintes:

a) Estado físico: os pacientes que podem ser subme-
tidos à cirurgia/procedimento com internação de 
curta permanência (regime de Hospital Dia) são os 
classificados nas categorias ASA-I e ASA-II da Ameri-
can Society of Anesthesiologists (1962), ou seja:

§ ASA I - pacientes sem transtornos orgânicos, 
fisiológicos, bioquímicos ou psicológicos. A en-
fermidade que necessita de intervenção é loca-
lizada e não gera transtornos sistêmicos.
§ ASA II - o paciente apresenta pequenos ou 
moderados transtornos gerais, seja pela enfer-
midade sob intervenção ou outra (ex: enfermi-
dade cardíaca leve, diabetes leve ou modera-
do, anemia, hipertensão compensada, idades 
extremas e obesidade);

b) A extensão e localização do procedimento a ser 
realizado permitem o tratamento com internação de 
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curta permanência (regime de Hospital Dia).
c) Não há necessidade de procedimentos especializa-
dos e controles estritos no pós-operatório;
d) O paciente deverá estar acompanhado de pessoa 
adulta, lúcida e responsável;
e) Aceitação, pelo paciente, do tratamento proposto.

3.2 - A cirurgia/procedimento com internação de curta 
permanência (Regime de Hospital Dia) é contraindica-
da quando:

a) Os pacientes são portadores de distúrbios or-
gânicos de certa gravidade, avaliados a critério do 
médico assistente.

3.3 - A cirurgia/procedimento deverá ser suspensa se 
o paciente se apresentar ao serviço sem a companhia 
de uma pessoa que se responsabilize por acompanhá-
-lo durante todo o tempo da intervenção cirúrgica e no 
retorno ao lar.

3.4 - A cirurgia/procedimento também deverá ser sus-
pensa se o estabelecimento não apresentar as condi-
ções exigidas, por exemplo: falta de luz, de material e 
roupa esterilizada; ausência de pessoal de enfermagem 
no centro cirúrgico ou outros fatores que possam colo-
car em risco a segurança do paciente. 

4 - RESPONSABILIDADES MÉDICAS
4.1 - A indicação da cirurgia/procedimento com inter-
nação de curta permanência (regime de Hospital Dia) 
no estabelecimento apontado é de inteira responsabi-
lidade do médico executante.

4.2 - Toda a investigação pré-operatória/pré-procedi-
mento do paciente (realização de exames laboratoriais, 
radiológicos, consultas a outros especialistas etc.) para 
diagnóstico da condição pré-operatória/pré-procedi-
mento do paciente é de responsabilidade do médico 
e/ou da equipe médica executante.

4.3 - A avaliação pré-operatório/pré-procedimento dos 
pacientes a serem selecionados para a cirurgia/proce-
dimento com internação de curta permanência (Regi-
me de Hospital Dia) exige no mínimo:

§ ASA I: história clínica, exame físico e exames 
complementares;
§ ASA II: história clínica, exame físico e exames comple-
mentares habituais e especiais, que cada caso requeira.

4.4 - O médico deverá orientar o paciente e seu 
acompanhante, por escrito, quanto aos cuidados pré 
e pós-operatório/procedimento necessários e com-
plicações possíveis.

4.5 - Após a realização da cirurgia/procedimento, o médico 
anestesiologista é o responsável pela liberação do paciente 
da sala de cirurgia e da sala de recuperação pós-anestésica. 
A alta do serviço será dada por um dos membros da equipe 
médica responsável. As condições de alta do paciente serão 
as estabelecidas pela Resolução CFM nº 1409/94, a saber:

a) orientação no tempo e espaço;
b) estabilidade dos sinais vitais há pelo menos ses-
senta minutos;
c) ausência de náusea e vômitos;
d) ausência de dificuldade respiratória;
e) capacidade de ingerir líquidos;
f) capacidade de locomoção como antes, se a cirur-
gia o permitir;
g) sangramento ausente ou mínimo;
h) ausência de dor importante;
i) sem retenção urinária.

4.6 - A responsabilidade do acompanhamento do pa-
ciente, após a realização da cirurgia/procedimento até 
a alta definitiva, é do médico e/ou da equipe médica 
que realizou a cirurgia/procedimento.

5 - MATERIAIS NECESSÁRIOS
5.1 - O complexo cirúrgico deverá ser organizado com 
as dependências descritas a seguir, observando-se 
as exigências mínimas de materiais e equipamentos 
para cada uma.

5.1.1 - As salas cirúrgicas deverão conter os seguintes 
equipamentos:

a) mesas/macas cirúrgicas;
b) mesa para instrumental;
c) aparelho de anestesia, segundo normas da ABNT;
d) conjunto de emergência, com desfibrilador;
e) aspirador cirúrgico elétrico, móvel;
f) dispositivos para iluminação do campo cirúrgico;
g) banqueta ajustável, inox;
h) balde a chute;
i) tensiômetro ou similar;
j) equipamento para ausculta cardíaca;
k) fontes de gases e vácuo;
l) monitor cardíaco;
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m) oxímetro de pulso;
n) laringoscópio (adulto e infantil), tubos traque-
ais, guia e pinça condutora de tubos traqueais, 
cânulas orofaríngeas, agulhas e material para blo-
queios anestésicos;
o) instrumental cirúrgico;
p) material de consumo adequadamente esteriliza-
do, de acordo com as normas em vigor;
q) medicamentos (anestésicos, analgésicos e media-
ções essenciais para utilização imediata, caso haja 
necessidade de procedimento de manobras de re-
cuperação cardiorrespiratória);
r) equipamentos e materiais específicos para o pro-
cedimento praticado.

5.1.2 - A Sala de Indução/Recuperação Anestésica de-
verá estar equipada com:

a) cama/maca de recuperação com grade;
b) tensiômetro ou similar;
c) laringoscópio adulto ou infantil;
d) capnógrafo;
e) ventilador pulmonar adulto e infantil;
f) aspirador contínuo elétrico;
g) estetoscópio;
h) fonte de oxigênio e vácuo;
i) monitor cardíaco;
j) oxímetro de pulso;
k) eletrocardiógrafo;
l) maca hospitalar com grade;
m) material de consumo;
n) medicamentos.

Observação: Nas unidades um conjunto de emergên-
cia deverá estar localizado na área de quartos e enfer-
marias, e estar provido de equipamentos exclusivos, 
diversos daqueles utilizados no complexo cirúrgico.

6 - RECURSOS HUMANOS NECESSÁRIOS
6.1 - As unidades que realizam procedimentos clíni-
co-cirúrgicos de curta permanência (regime de Hospi-
tal Dia), com ou sem internação, deverão contar com 
profissionais médicos e de enfermagem suficientes e 
qualificados para as atividades propostas.

6.2 - As unidades estarão obrigadas a garantir, duran-
te todo o período de permanência do paciente em 
suas dependências, supervisão contínua realizada por 
pessoal de enfermagem e médico capacitado para 

atendimento de urgências e emergências.

6.3 - Todos os profissionais deverão estar inscritos nos 
respectivos Conselhos de Fiscalização, conforme de-
termina a legislação em vigor.

7 - ORGANIZAÇÃO
7.1 - Todas as unidades classificadas nestas normas 
deverão possuir:

a) registro diário do mapa de todas as cirurgias/
procedimentos;
b) registro da ocorrência das complicações pós-ope-
ratórias, ocorridas até a alta da unidade;
c) registro de dados da ocorrência de infecção 
pós-cirúrgica comunicada à unidade, mantendo 
estatística mensal de ocorrência de infecção, to-
pografia da infecção e o tipo de cirurgia realizada;
d) registro de uso dos medicamentos de controle 
especial (entorpecentes e psicotrópicos).

7.2 - Deverá haver uma programação diária de cirur-
gias para todas as salas, levando-se em conta o poten-
cial de contaminação da cirurgia.

7.3 - Os procedimentos para controle de infecção 
pós-operatória, incluindo procedimentos de limpeza, 
esterilização e desinfecção, deverão obedecer às de-
terminações do Ministério da Saúde.

7.4 - Os medicamentos sujeitos a controle especial deve-
rão obedecer ao estabelecido na legislação pertinente.

7.5 - Deverão ser estabelecidas rotinas para os servi-
ços de limpeza, de enfermagem e de lavanderia.

7.6 - Os estabelecimentos deverão ser mantidos em 
perfeitas condições de ordem e limpeza.

8 - Funcionamento
8.1 - Os serviços que realizam procedimentos clíni-
co-cirúrgicos com internação de curta permanência 
(regime de Hospital Dia) deverão ter seus projetos 
de construção, reconstrução, adaptação ou reforma 
aprovados pela autoridade sanitária competente.

8.2 - Os estabelecimentos deverão ser planejados 
levando-se em conta possíveis limitações físicas dos 
pacientes, que possam dificultar a locomoção e au-
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mentar a vulnerabilidade a acidentes.

8.3 - É proibida a localização destes estabelecimen-
tos em zonas próximas a depósitos de lixo, indústrias 
ruidosas e/ou poluentes, grandes armazéns, oficinas e 
depósitos de materiais inflamáveis, cursos de água e 
atmosfera poluída.

8.4 - Os serviços que realizam cirurgias com interna-
ção de curta permanência (regime de Hospital Dia), só 
poderão funcionar depois de devidamente licenciados 
pela autoridade sanitária competente, com suas espe-
cificações definidas. 

8.5 - Os estabelecimentos deverão contar com um res-

ponsável técnico, legalmente habilitado e inscrito no 
Conselho Regional de Medicina local.

8.6 - Os estabelecimentos deverão contar com reta-
guarda hospitalar incluindo laboratório, radiologia, 
banco de sangue e outros recursos que venham a ser 
necessário para tratamento de complicações que por-
ventura ocorram durante a realização de cirurgia/pro-
cedimento. O hospital deverá estar localizado em dis-
tância compatível com o atendimento emergencial ao 
doente que estará sendo removido.

8.7 - Os estabelecimentos deverão garantir condições 
para efetuar a remoção de pacientes que necessitem 
de internação, sem agravar suas condições clínicas.

Relação das cirurgias oftalmológicas com porte 4 ou superior:

CÓDIGO CBHPM PROCEDIMENTO OFTALMOLÓGICO PORTE ANESTÉSICO

PÁLPEBRA (3.03.01.00-9)

3.03.01.17-3 Pálpebra - Reconstrução total 
(com ou sem ressecção de tumor) – por estágio 4

3.03.01.22-0 Supercílio – reconstrução total 4

CAVIDADE ORBITÁRIA (3.03.02.00-5)

3.03.02.01-3 Correção da enoftalmia 4

3.03.02.02-1 Descompressão de órbita ou nervo ótico 5

3.03.02.03-0 Exenteração com osteotomia 5

3.03.02.04-8 Exenteração de órbita 5

3.03.02.05-6 Exérese de tumor com abordagem craniofacial oncológica 
(tempo  facial) pálpebra cavidade orbitária e olhos 7

3.03.02.07-2 Fratura de órbita – redução cirúrgica e enxerto ósseo 4

3.03.02.09-9 Microcirurgia para tumores orbitários 7

3.03.02.10-2 Reconstituição de paredes orbitárias 5

3.03.02.11-0 Reconstrução parcial da cavidade orbital – por estágio 4

3.03.02.12-9 Reconstrução total de paredes orbital – por estágio 5

3.03.02.13-7 Tumor de órbita - exérese 5

CONJUNTIVA (3.03.03.00-1)

3.03.03.12-5 Reconstrução de superfície ocular 
com membrana amniótica 5

3.03.03.09-5 Transplante de limbo 5
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CÓDIGO CBHPM PROCEDIMENTO OFTALMOLÓGICO PORTE ANESTÉSICO

CÓRNEA (3.03.04.00-8)

3.03.04.11-3 Transplante lamelar anterior 5

3.03.04.12-1 Transplante lamelar posterior 5

3.15.01.01-0 Transplante de córnea 5

CÂMARA ANTERIOR (3.03.05.00-4)

3.03.05.02-0 Reconstrução da câmara anterior 4

3.03.05.04-7 Retirada de corpo estranho da câmara anterior 4

CRISTALINO (3.03.06.00-0)

3.03.06.02-7 Facectomia com lente intra-ocular com facoemulsificação 5

3.03.06.03-5 Facectomia com lente intra-ocular sem facoemulsificação 4

3.03.06.08-6 Implante refrativo de lente intraocular fácica 4

3.03.06.11-3 Reposicionamento de lentes intraoculares 4

CORPO VÍTREO (3.03.07.00-7)

3.03.07.10-4 Vitrectomia a céu aberto/ceratoprótese 5

3.03.07.11-2 Vitrectomia anterior 4

3.03.07.12-0 Vitrectomia vias pars plana 5

ESCLERA (3.03.08.00-3)

3.03.08.02-0 Enxerto de esclera (qualquer técnica) 4

BULBO OCULAR (3.03.09.00-0)

3.03.09.03-4 Reconstituição de globo ocular com lesão de estruturas 
intraoculares 5

ÍRIS E CORPO CILIAR (3.03.10.00-8)

3.03.10.12-1  Cirurgia antiglaucomatosa via angular (com ou sem 
implante de drenagem) 4

3.03.10.03-2 Cirurgias fistulizantes antiglaucomatosas 4

3.03.10.04-0 Cirurgias fistulizantes com implante de drenagem 4

3.03.10.05-9 Drenagem de descolamento de coroide 4

3.03.10.07-5 Goniotomia ou trabeculotomia 5

3.03.10.09-1 Iridociclectomia 5

3.03.10.15-6 Revisão de cirurgia fistulizante antiglaucomatosa 4

3.03.10.14-8 Sutura de íris – pupiloplastia 5

MÚSCULOS (3.03.11.00-4)

3.03.11.02-0 Cirurgia com sutura ajustável 4

3.03.11.03-9 Estrabismo ciclo vertical/transposição - Monocular 4

3.03.11.04-7 Estrabismo horizontal - Monocular 4
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Fornecimento de material hospitalar
Neste item precisamos levar em conta quatro 
fatores:
• A responsabilidade civil do médico na utiliza-

ção de materiais médico-hospitalares.
• A responsabilidade civil dos centros cirúrgicos.
• A dificuldade com os centros cirúrgicos.
• A responsabilidade civil das operadoras na ocu-

pação das atividades dos médicos e dos centros 
cirúrgicos.

O médico responde “in eligendo” e “in vigilando” pelo 
seu trabalho. É responsável pelo que elegeu e tem 
a obrigação de vigiar aquilo que elegeu para o seu 
paciente. No entanto, a Justiça tem entendido que 
no caso de algum dano, a empresa operadora pode 
e deve ser acionada em primeiro lugar, por ter dado 
aval ao médico credenciado, induzindo o paciente a 
procurar aquele médico, através do credenciamento 
ou do referenciamento exclusivo, impossibilitando a 
livre escolha por parte do interessado.

Os centros cirúrgicos também têm responsabilida-
de na prestação de serviços, tendo pessoal treina-

do para manusear e fiscalizar o material hospitalar, 
assim como lugar próprio para armazenar este ma-
terial, que requer espaço físico e cuidados especiais 
como controle de umidade, calor, exposição ao sol, 
furto, perda da validade, etc.

Caso seja estabelecido o fornecimento do material 
cirúrgico por parte das empresas operadoras, com o 
que não concordam o CBO, a SBO e a COOESO, ocor-
rerá dificuldades com os centros cirúrgicos que se ve-
rão desobrigados a manter estoque regulador deste 
material. Caso ocorra um imprevisto, como contami-
nação ou quebra do material, a cirurgia será afetada. 
Exigir que o centro cirúrgico, ou o próprio médico, 
mantenha sempre um estoque de reserva de todo o 
material hospitalar possível de ser utilizado nos pa-
rece um contra senso e uma arbitrariedade.

Se o fornecimento do material hospitalar passar a ser 
feito pelas operadoras, serão necessárias salvaguar-
das jurídicas estipulando a Responsabilidade Civil 
destas operadoras na ocupação das atividades dos 
médicos e dos centros cirúrgicos.

CÓDIGO CBHPM PROCEDIMENTO OFTALMOLÓGICO PORTE ANESTÉSICO

RETINA (3.03.12.00-0)

3.03.12.02-7 Biópsia de retina 4

3.03.12.03-5 Exérese de tumor de coroide e/ou corpo ciliar 4

3.03.12.05-1 Infusão de gás expansor 4

3.03.12.12-4 Pantofotocoagulação na retinopatia da prematuridade 
– binocular 5

3.03.12.08-6 Retinopexia com introflexão escleral 5

3.03.12.11-6 Retinotomia relaxante 4

3.03.12.15-9 Termoterapia transpupilar 4

VIAS LACRIMAIS (3.03.13.00-7)

3.03.13.01-5 Cirurgia da glândula lacrimal 4

3.03.13.03-1 Dacriocistorrinostomia com ou sem intubação - 
unilateral 4

3.03.13.05-8 Reconstituição de vias lacrimais com silicone 
ou outro material 4
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Reconhecemos que os pacotes têm algumas vanta-
gens, tais como: facilitar as faturas, acabar com as 
glosas e controlar as cobranças indevidas.

A pergunta que se faz necessária é: 
O pacote diminui os custos das operadoras?

Atualmente, alguns destes pacotes estão sendo fei-
tos englobando honorários médicos (inclusive do 
anestesista) com taxas, materiais, medicamentos, 
LIOs, exames pré e pós-operatórios, curativos, reo-
perações se necessárias.

O honorário médico não pode entrar no pacote. 
Ele não tem relação com custo de taxas, materiais 
e medicamentos.

Muitos médicos, pressionados pelos planos de saúde, 
diante do reajuste constante dos demais itens do paco-
te, cortam perigosamente os seus custos. Surgem pro-
blemas que podem causar grandes prejuízos:

• Ausência de anestesista na sala.
• Reutilização indesejável de material descartável.
• Avaliação pré-operatória deficiente.
• Utilização de material de baixa qualidade.
• Diminuição da qualidade do serviço prestado, 

Pacotes dissociados de honorários médicos

devido ao aumento da demanda. O médico é 
pressionado a trabalhar com quantidade, cain-
do a qualidade do seu serviço.

O “pacote” pode, desta forma, se virar contra o pa-
ciente, trazendo problemas sérios na prestação do 
serviço médico.

Os preços baixos ora praticados nas cirurgias of-
talmológicas foram impostos pela concorrência 
distorcida que ocorre no sistema, levando a uma 
situação perigosa, que acaba por negligenciar os 
cuidados com a segurança dos centros cirúrgicos, 
expondo o paciente a riscos desnecessários, acar-
retado pela filosofia obtusa de diminuição de cus-
tos a qualquer custo. A diminuição dos custos em 
cirurgias oftalmológicas tem um limite: a seguran-
ça do paciente.’

Centros cirúrgicos de boa qualidade foram nívela-
dos por baixo com salas impróprias para a execução 
de cirurgias oftalmológicas que lidam com pacientes 
idosos, hipertensos, diabéticos, cardiopatas e com di-
versas outras patologias associadas, além da própria 
tensão e angústia diante do evento cirúrgico.

Tudo isto em nome da falsa assertiva de preço de mercado.
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Protocolos para exames complementares 
em Oftalmologia
Regulamentar as indicações absolutas para 
a requisição de 27 exames complementares  
oftalmológicos. É necessário entender que cada 
profissional poderá estabelecer rotina própria 
de exames, realizando, até mesmo, exames com-
plementares em todos os pacientes. Em caso de 

exames complementares que não estejam inseri-
dos nas indicações absolutas, o profissional tem 
autonomia para realizá-los e o direito de receber 
a remuneração correspondente, desde que haja 
pertinência técnica e, sendo assim, justifique 
apropriadamente a sua necessidade.

1. Campimetria manual 

2. Exame de motilidade ocular (teste ortóptico) 

3. Eletrorretinografia 

4. Eletroculografia 

5. Mapeamento de retina (oftalmoscopia 
indireta) (se a transparência do cristalino 
permitir) 

• Doenças neurológicas que envolvem as vias ópticas
• Doenças retinianas e do nervo óptico não passiveis de 
serem avaliadas por campimetria automatizada 
• Solicitação Departamento de Trânsito

• Diplopia;
• Pacientes portadores de visão subnormal
• Astenopia
• Insuficiência de acomodação
• Insuficiência de convergência
• Avaliação de forias
• Avaliação de tropias

• Avaliação de distúrbios da visão noturna
• Síndromes de disfunção dos cones
• Distrofias pigmentares
• Determinação da causa de perda de visão em 
crianças. Ex.: amaurose congênita de Leber

• Doenças maculares hereditárias. Ex.: distrofia
  macular de Best e as diversas distrofias em padrão

• Descolamento de retina
• Antecedentes familiares ou pessoais
de descolamento de retina
• Doenças da retina (especificar doença)
• Miopias
• Entopsias
• Traumas
• Pré-operatório de cirurgia da catarata (quando 
os meios oculares permitirem)
• Pré-operatório de cirurgia refrativa
• Neuropatias ópticas
• Pré-operatório de cirurgias intraoculares
• Doenças da úvea, coroide e vítreo
• Crianças menores de 8 anos
• Na avaliação de Descolamento de vítreo posterior (DVP)

  PROCEDIMENTO                                      INDICAÇÕES ABSOLUTAS
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PROCEDIMENTO                                      INDICAÇÕES ABSOLUTAS

6. Potencial occipital visual evocado 

7. Retinografia

8. Angiofluoresceinografia

9.  Tonometria 

10. Visão subnormal 

11. Biometria ultrassônica 

12. Paquimetria ultrassônica 

• No pós-operatório de catarata de pacientes portadores 
de retinopatia diabética, pois sabidamente poderá haver 
progressão da retinopatia
• Baixa da acuidade visual com a melhor correção, ex-
cluídas outras causas no segmento ocular anterior
• Pós-procedimento de capsulotomia por YAG laser 
caso haja sintoma relacionado (flashes, fotopsias, 
entopsias)

• Acuidade visual em crianças
• Doenças da retina 
• Doenças do nervo e vias ópticas
• Suspeita de simulação de BAV

• Doenças coriorretineanas
• Doenças do nervo óptico

• Doenças coriorretinianas
• Doenças do nervo óptico

• Pesquisa de hipertensão ocular
• Controle do glaucoma

• Adaptação de recursos ópticos especiais

• Pré-operatório de cirurgia da catarata
• Controle do glaucoma congênito
• Anisometropias intensas 

• Pré-operatório de cirurgia refrativa
• Doenças da córnea
• Suspeita de glaucoma ou hipertensão ocular
• Na avaliação do paciente submetido a cirurgia refra-
tiva (periodicidade definida pelo I Consenso Brasilei-
ro de Cirurgia Refrativa)
• Em suspeita de edema subclínico da córnea
• Detecção de diferença maior ou igual a 3 mmHg na 
PIO do olho contralateral
• O exame de paquimetria em pré-operatório de cata-
rata estaria também indicado nos casos em que ocor-
reram alterações corneanas tipo afinamento ou estru-
turais, especialmente em pacientes já submetidos a 
procedimentos corneanos, tipo LASIK, ou transplante 
de córnea
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PROCEDIMENTO                                      INDICAÇÕES ABSOLUTAS

• Doenças da córnea que evoluam com dano endotelial
• Edema córneano
• Pré-operatório de cirurgia da catarata
• Pré-operatório dos implantes secundários
• Pré-operatório e acompanhamento de LIOs fácicas
• Avaliação de candidatos a cirurgia refrativa usuários 
crônicos de lentes de contato
• Planejamento de cirurgia fotorrefrativa (PRK) ou 
terapêutica (PTK) com utilização de anti-mitótico 
Mitomicina C
• Alterações prévias de endotélio detectadas no 
exame biomicroscópico
• Na adaptação inicial do usuário de LC como parâmetro 
inicial de avaliação do endotélio corneano
• No acompanhamento de pacientes usuários crô-
nicos de LC
• História familiar de distrofias endoteliais

• Classificação do glaucoma
• Trauma
• Em pacientes portadores de retinopatia diabética 
(neovasos em íris)
• Em pacientes portadores de tumores de íris

• Pré-operatório da cirurgia da catarata, da capsuloto-
mia e eventualmente cirurgia córneana
• Opacidade dos meios que impeçam a adequada 
avaliação macular

• Diagnóstico e acompanhamento de 
Ceratocone e distrofias córneais
• Astigmatismos irregulares
• Pré-operatório de cirurgia refrativa
• Controle da retirada de pontos e acompanhamento do 
astigmatismo pós-transplante de córnea
• Adaptação de lentes de contato
• Pré–operatório de cirurgia de catarata
• Na avaliação do paciente submetido a cirurgia refra-
tiva (periodicidade definida pelo I Consenso Brasilei-
ro de Cirurgia Refrativa)
• Avaliação de Deformidade córneana induzidad pelo 
uso de lentes de contato (warpage)
• História de ceratocone em parentes de primeiro grau
• Presença de elevado grau esférico e/ou astigmatis-
mo moderado (acima de 1.5D)
• Achado de astigmatismo em apenas um dos olhos
• Alterações no exame de esquiascopia
• Alterações biomicroscópicas da córnea
• Baixa acuidade visual em vigência de melhor correção
• Acompanhamento de usuários de lentes de contato 
(1x/ano ou casos de suspeita de distorção corneana, al-
teração refracional e BAV corrigida)

13. Microscopia especular da córnea 

14. Gonioscopia 

15. Potencial de acuidade visual 

16. Ceratoscopia computadorizada 
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PROCEDIMENTO                                      INDICAÇÕES ABSOLUTAS

• Pré-operatório de implante de anel intraestromal
• Como parâmetro de indicação de Crosslinking
• Na suspeita de progressão da miopia em criança miópi-
ca (alteração na refração sob cicloplegia maior ou igual a 
0,75DE/1 ano) considerar a realização, se houver suspeita 
de ceratocone, até 1x/ano

• Glaucoma

• Pesquisa de discromatopsia
• Doenças da retina

• Exoftalmias
• Tumores de órbita

• Diagnóstico e controle de glaucoma 
• Doenças da mácula
• Controle do uso de Cloroquina
• Acompanhamento (evolução) do glaucoma. Podem 
ser necessários dois exames subsequentes para a determi-
nação do baseline e progressão com o qual os próximos 
exames serão comparados.
Uso de duas estratégias simultâneas para diagnóstico e 
acompanhamento de situações de lesão central (24 e 10°).
• Doenças da coroide (coroidite, tumores)
• Doenças da retina (oclusões vasculares, degeneração 
macular relacionada à idade)
• Doenças do nervo óptico (papiledema, papilite, into-
xicação por metanol)
• Doenças neurológicas que envolvem as vias ópticas 
(AVEs, tumores)
• Em pacientes com sintomatologia expressa por escotomas
• Na retinopatia diabética com edema macular
• Indicada em casos de doenças neuro-oftalmológicas 
(neurite em atividade ou sequela,compressão do nervo 
óptico por tumores como adenoma de hipófise,infiltração 
tumoral ou tumores do nervo óptico,hipertensão intra-
-craniana,doenças degenerativas do nervo óptico,distrofia 
e degeneração de retina e doenças desmielinizantes)
• Solicitação do Departamento de Trânsito

• Distúrbios da eliminação das lágrimas

• Patologias do segmento anterior e do corpo ciliar
• Avaliação do glaucoma de ângulo fechado

• Olho seco

• Doenças da retina e da coroide

• Doenças da retina, coroide e glaucoma

17. Teste provocativo para glaucoma 

18. Teste de sensibilidade de contraste ou de cores 

19. Avaliação órbito-pálpebral-exoftalmometria 

20. Campimetria computadorizada 

21. Avaliação de vias lacrimais

22. Ultrassonografia biomicroscópica 

23. Estudo da película lacrimal

24. Angiografia com indocianina verde 

25. Tomografia de coerência óptica
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PROCEDIMENTO                                      INDICAÇÕES ABSOLUTAS

26. Ultrassonografia ocular

27. Biometria Óptica

• Indicado com o objetivo de avaliar o quadro anatô-
mico do segmento posterior, ou seja, cavidade vítrea, 
retina, coroide, nervo óptico e parede ocular, principal-
mente em casos em que a oftalmoscopia é impedida 
(opacificação total dos meios transparentes do globo 
ocular) ou inconclusiva, como em casos de opacidades 
de meios (catarata, opacidade vítrea com hemorragia, 
cicatriz de córnea, aderências da pupila que não permi-
tem dilatação, inflamações e descolamento de retina)
• Método útil na determinação do diagnóstico, trata-
mento e evolução da endoftalmite, principalmente 
quando não se pode avaliar o segmento posterior 
devido à opacidade de meios
• Utilizado na avaliação de lesões em que se queira 
dimensionar, mesmo que visíveis ao exame de fun-
do de olho, tumores ou cistos intraoculares, roturas 
de retina, espessamentos de coroide e aderências 
vítreo-retinianas
• Indicado após traumatismos intra-oculares para se 
avaliar as estruturas envolvidas no trauma e o dano 
causado além, de localizar a presença de corpos estra-
nhos intraoculares ou orbitários
• Utilizado na avaliação de regressão de tumores in-
tra-oculares após tratamento específico
• No diagnóstico de má-formações oculares (anoftal-
mia, coloboma, microftalmia e persistênsia do vítreo 
primário hiperplásico)
• Indicado na avaliação de tumores de órbita, infla-
mações, exoftalmia endócrina tiroidiana (espessa-
mento da musculatura extraocular e aumento da 
gordura retro-ocular), hemorragia ou abscesso orbi-
tário, alteração de saco lacrimal, nas varizes e dilata-
ções aneurismáticas

• Pré-operatório de cirurgia da catarata
• Controle do glaucoma congênito
• Anisometropias intensas
• Na suspeita de progressão da miopia (altera-
ção na refração sob cicloplegia maior ou igual 
a 0,75DE/1 ano) em criança miópica (a cada  
12 meses). Em casos não controlados (alteração na 
refração sob cicloplegia maior ou igual a 0,50DE/6 
meses) (a cada 6 meses)
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Protocolos para exames pré-operatórios em  
Oftalmologia

Exames adicionais deverão ser justificados em casos especiais.

Catarata

Refrativa

Glaucoma

Pterígio

Estrabismo

Descolamento da retina

Vitrectomia

• Acuidade visual a laser (PAM)
• Ecobiometria
• Mapeamento da retina (se possível – cristalino 
transparente) * ou
• Ecografia B (quando mapeamento for impossível – 
cristalino opaco) *
• Microscopia especular da córnea 
• Topografia
• Ceratoscopia Computadorizada

 * mapeamento de retina e ecografia B são excludentes
Em situações especiais: retinografia, ERG, com justificativa.

• Ceratoscopia computadorizada
• Paquimetria
• Mapeamento de retina
• Tomografia córneana

• Retinografia
• Paquimetria
• Campimetria
• Tomografia de Coerência Óptica

• Rotina clínica

• Teste ortóptico

• Mapeamento de retina
• Ultrassonografia

• Mapeamento de retina
• Ultrassonografia
• Tomografia de Coerência Óptica
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Tabela de materiais e medicamentos para 
exames oftalmológicos

ANGIOFLUORESCEINOGRAFIA EM EQUIPAMENTO DIGITAL

Materiais e Medicamentos

Ampola de fluoresceína sódica a 20%

Butterfly 23 g

Seringa de 5 ml

Agulha 25x7 - descartável

Bolas de algodão

Curativo adesivos

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Colírio de Tropicamida

Par luvas descartáveis

Glossy paper/Tintas/Impressora

Total

Quantidade

1 unid

1 unid

1 unid

1 unid

1 unid

1 unid

1 ml

1 ml

1 unid

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis

ANGIOFLUORESCEINOGRAFIA COM INDOCIANINA VERDE

Materiais e Medicamentos

Ampola de indocianina verde 25 mg

Butterfly 23 g

Seringa de 5 ml

Agulha 25x7 - descartável

Bolas de algodão

Curativo adesivos

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Colírio de Tropicamida

Par de luvas descartáveis

Glossy paper/Tintas/Impressora

Total

Quantidade

1 unid

1 unid

1 unid

1 unid

1 unid

1 unid

1 ml

1 ml

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis
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CAMPO VISUAL COMPUTADORIZADO

Materiais e Medicamentos

Custos de Impressão

Total

Quantidade

Materiais, Medicamentos e Descartáveis

CURATIVO

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Pomada Cicatrizante

Oclusor ocular

Total

Quantidade

1 ml

1g

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis

CURVA TENSIONAL DIÁRIA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Flouresceína abastão

Total

Quantidade

4 ml

8 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

ECOBIOMETRIA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Soro Fisiológico 0,9% (imersão) 10 ml

Filme térmico

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 ml

1 unid

1 m

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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ECOGRAFIA A e B SCAN (ULTRASSONOGRAFIA)

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Metilcelulose 2%

Filme térmico

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 ml

1ml

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

EOG

Materiais e Medicamentos

Esparadrapo

Papel térmico

Total

Quantidade

0,5 m

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

EPILAÇÃO DE CÍLIOS

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Total

Quantidade

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

ERG

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Metilcelulose 2%

Papel térmico

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 ml

1 ml

1 m

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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ESTEREOFOTO

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Filme slide chrome (24poses)

Revelação + montagem

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1/6

4 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

FOTOCOAGULAÇÃO

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Metilcelulose 2%

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 ml

0,5 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

GONIOSCOPIA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Metilcelulose 2%

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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INFILTRAÇÃO SUBCONJUNTIVAL

Materiais e Medicamentos

Acetato de Metilprednisolona

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Bolas de algodão

Par de luvas descartáveis

Seringa 1 ml

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 unid

1 unid

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

INFILTRAÇÃO SUBTENONIANA

Materiais e Medicamentos

hexacetonido de triacinolona

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Bolas de algodão

Par de luvas descartáveis

Seringa 1 ml

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 unid

1 unid

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

IRIDOTOMIA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Cetorolaco de trometamina

Colírio hipotensor seletivo

Cloridrato de Pilocarpina

Metilcelulose 2%

Total

Quantidade

1 ml

0,5 ml

1 ml

0,5 ml

0,5 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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MICROSCOPIA ESPECULAR

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Custos de Impressão

Total

Quantidade

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

MAPEAMENTO DE RETINA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

OCT

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Custos de Impressão

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

PAM (ACUIDADE VISUAL A LASER)

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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PERG

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Metilcelulose 2%

Esparadrapo

Papel térmico

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 ml

0,5 m

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

PAQUIMETRIA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Total

Quantidade

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

PEV

Materiais e Medicamentos

Metilcelulose 2%

Esparadrapo

Papel térmico

Total

Quantidade

1 ml

0,5 m

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

RETINOGRAFIA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Colírio de Tropicamida

Custos de Impressão

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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RETIRADA DE CORPO ESTRANHO

Materiais e Medicamentos

Colírio antibiótico

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Pomada Cicatrizante

Oclusor ocular

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1g

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

TONOGRAFIA

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Flouresceína abastão

Total

Quantidade

1 ml

2 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

TONOMETRIA DE APLANAÇÃO

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Flouresceína abastão

Total

Quantidade

1 ml

2 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

TOPOGRAFIA

Materiais e Medicamentos

Custos de Impressão

Total

Quantidade

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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TRABECULOPLASTIA

Materiais e Medicamentos

Colírio hipotensor seletivo

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Metilcelulose 2%

Total

Quantidade

0,5 ml

1 ml

0,5 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

ULTRASSONOGRAFIA BIOMICROSCÓPICA (UBM)

Materiais e Medicamentos

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Metilcelulose 2%

Filme (Impressora térmica) 

Total

Quantidade

1 ml

0,5 ml

1 unid

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.

YAG LASER

Materiais e Medicamentos

Colírio de Tropicamida

Colírio de Cloridrato de Proximetacaína

Colírio de Cloridrato de Fenilefrina

Metilcelulose 2%

Taxa de Sala

Total

Quantidade

1 ml

1 ml

1 ml

0,5 ml

Materiais, Medicamentos e Descartáveis.
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Classificação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos 
Médicos em Oftalmologia
Critérios: Na hierarquização e na remuneração dos 
procedimentos foram levadas em conta as seguintes 
características dos exames:

01. Complexidade - o tipo de treinamento necessário 
para a realização do exame. A possibilidade de ser rea-
lizado por um técnico.

02. Interpretação - treinamento e experiência necessárias 
para a interpretação dos resultados. Diferenciar aqueles 
exames que não dependem de interpretação, pois se cons-
-tituem em medidas que o equipamento fornece direta-
mente, daqueles cuja interpretação é feita pelo médico.

03. Disponibilidade - considerando-se o número de 
profissionais e clínicas que realizam o exame, admitin-
do-se que à menor disponibilidade corresponda maior 
complexidade.

04. Custo do equipamento - entende-se aqui o custo finan-
-ceiro de reposição do equipamento por desgaste/obsoles-
-cência. Este custo é inversamente proporcional à frequen-
cia de realização dos exames, e diretamente proporcional à 
idade da tecnologia usada (quanto mais recente a tecnologia 
mais precoce sua superação pela evolução do método).

05. Custo operacional - refere-se às despesas indi-
retas, genéricas, ligadas ao funcionamento da clínica 
(salários, aluguéis, impostos, e outros insumos). Nestes 
custos há relação inversa com a frequencia do exame e 
com a atividade geral da clínica.

06. Material e medicamentos - gastos específicos 
com o exame como corantes, descartáveis, colírios, que 
não sofrem “diluição” com a maior frequencia de reali-
zação. Devem ser cobrados separadamente porque es-
tes insumos estão expostos a maior variação de custos 
especialmente por oscilações cambiais.

Código Procedimento Porte Custo Ope-
racional

CONSULTAS 1.01.01.00-4

1.01.01.01-2 Consulta em horário normal ou preestabelecido 2B

AVALIAÇÕES/ACOMPANHAMENTOS 2.01.01.00-7

2.01.01.44-9
Acompanhamento clínico ambulatorial da retinopatia 
da prematuridade por avaliação do 1º ao 30º dia, até 

5 avaliações, em consultório
2B – 

2.01.01.45-7

Acompanhamento clínico ambulatorial de uveítes 
anteriores agudas e/ou coriorretinites focal ou disse-
minada em atividade por avaliação do 1º ao 30º dia, 

até 5 avaliações, em consultório

2B – 

2.01.01.40-6
Acompanhamento clínico ambulatorial pós-cirurgia 
fistulizante antiglaucomatosa – por avaliação do 11º 

ao 30º dia, até três avaliações 
2B – 

2.01.01.43-0

Acompanhamento clínico ambulatorial do pós-opera-
tório de cirurgia de catarata congênita ou glaucoma 
congênito, por avaliação do 11º ao 30º dia, até 3 

avaliações, em consultório

2B – 

2.01.01.21-0
Acompanhamento clínico ambulatorial pós-transplan-

te de córnea – por avaliação do 11º ao 30º dia até  
3 avaliações

2B – 

REABILITAÇÕES – SESSÕES 2.01.03.00-0

2.01.03.01-8 Adaptação e treinamento de recursos ópticos para 
visão subnormal (por sessão) – binocular 1B – 

2.01.03.23-9 Exercícios de ortóptica (por sessão) 1A – 

TERAPÊUTICA 2.01.04.00-6

2.01.04.32-4 Curativo oftalmológico 1B – 
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Procedimentos cirúrgicos e invasivos
Código Procedimento Porte Cust. 

Op.
Nº au-
xiliares

Porte 
anest.

PÁLPEBRA 3.03.01.00-9

3.03.01.01-7 Abscesso de pálpebra – drenagem 2B – – 0 

3.03.01.02-5 Biópsia de pálpebra 2B – – 0 

3.03.01.03-3 Blefarorrafia 3B – – 1 

3.03.01.04-1 Calázio 2B – – 0 

3.03.01.05-0 Cantoplastia lateral 4B – 1 2 

3.03.01.06-8 Cantoplastia medial 4B – – 2 

3.03.01.07-6 Coloboma – com plástica 6C – 1 3 

3.03.01.08-4 Correção cirúrgica de ectrópio ou entrópio 7A – 1 2 

3.03.01.09-2 Correção de bolsas palpebrais – unilateral 5B – 1 3 

3.03.01.10-6 Dermatocalaze ou blefarocalaze –  
unilateral 7A – 1 2 

3.03.01.11-4 Epicanto – correção cirúrgica – unilateral 6B – 1 2 

3.03.01.12-2 Epilação 1C – – 0 

3.03.01.13-0 Epilação de cílios (diatermo-coagulação) 3C – 1 2 

3.03.01.14-9 Fissura palpebral – correção cirúrgica 7A – 1 3 

3.03.01.15-7 Lagoftalmo – correção cirúrgica 6B – 1 2 

3.03.01.16-5 Pálpebra – reconstrução parcial (com ou 
sem ressecção de tumor) 6B – 1 3 

3.03.01.17-3 Pálpebra – reconstrução total (com ou 
sem ressecção de tumor) – por estágio 8C – 2 4 

3.03.01.18-1 Ptose palpebral – correção cirúrgica – 
unilateral 7A – 1 2 

3.03.01.28-9 Ptose palpebral congênita – correção 
cirúrgica – unilateral 9B – 2 4 

3.02.08.15-7 Osteotomia da mandíbula e/ou maxila 
com aplicação de osteodistrator 11A – 2 5 

3.03.01.19-0 Ressecção de tumores palpebrais 4B – 2 3 

3.03.01.20-3 Retração palpebral 7A – 1 3 

3.03.01.21-1 Simbléfaro com ou sem enxerto – corre-
ção cirúrgica 6B – 1 2 

3.03.01.22-0 Supercílio – reconstrução total 7A – 1 4 

3.03.01.23-8 Sutura de pálpebra 3B – 1 0 

3.03.01.24-6 Tarsorrafia 4B – – 3 

3.03.01.25-4 Telecanto – correção cirúrgica – unilateral 6B – 1 3 

3.03.01.26-2 Triquíase com ou sem enxerto 5B – – 3 
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3.03.01.27-0 Xantelasma palpebral – exérese – uni-
lateral 4B – – 0 

CAVIDADE ORBITÁRIA 3.03.02.00-5 

3.03.02.01-3 Correção da enoftalmia 8A – 1 4 

3.03.02.02-1 Descompressão de órbita ou nervo ótico 9B – 1 5 

3.03.02.03-0 Exenteração com osteotomia 9A – 2 5 

3.03.02.04-8 Exenteração de órbita 9C – 1 5 

3.03.02.05-6 
Exérese de tumor com abordagem 

craniofacial oncológica (tempo facial) 
pálpebra, cavidade orbitária e olhos 

11B – 4 7 

3.03.02.06-4 Fratura de órbita – redução cirúrgica 9A – 1 3 

3.03.02.07-2 Fratura de órbita – redução cirúrgica e 
enxerto ósseo 9C – 1 4 

3.03.02.08-0 Implante secundário de órbita 5C – 1 3 

3.03.02.09-9 Microcirurgia para tumores orbitários 11B – 2 7 

3.03.02.10-2 Reconstituição de paredes orbitárias 9B – 1 5

CAVIDADE ORBITÁRIA 3.03.02.00-5

3.03.02.11-0 Reconstrução parcial da cavidade orbital 
– por estágio 8C – 1 4

3.03.02.12-9 Reconstrução total da cavidade orbital – 
por estágio 9B – 1 5

3.03.02.13-7 Tumor de órbita – exérese 9C – 1 5

CONJUNTIVA 3.03.03.00-1 

3.03.03.01-0 Autotransplante conjuntival 4B – 1 3

3.03.03.02-8 Biópsia de conjuntiva 2A – – 1

3.03.03.11-7 Crioterapia conjuntival 5A 0,990 1 2

3.03.03.03-6 Enxerto de membrana amniótica 3C – – 3

3.03.03.04-4 Infiltração subconjuntival 1B – – 0

3.03.03.05-2 Plástica de conjuntiva 4C – 1 3

3.03.03.06-0 Pterígio – exérese 3C – – 0

3.03.03.07-9 Reconstituição de fundo de saco 6B – 1 3

3.03.03.12-5 Reconstrução de superfície ocular com 
membrana amniótica 8C 18,800 1 5

3.03.03.08-7 Sutura de conjuntiva 3A – – 0

3.03.03.09-5 Transplante de limbo 7C – 1 5

3.03.03.10-9 Tumor de conjuntiva – exérese 3C – – 0

3.03.03.99-0 OBSERVAÇÕES 
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Referente ao código 3.03.03.11-7: 
procedimento indicado como tratamento adjuvante na exérese de tumor conjuntival; 
procedimento indicado como tratamento principal em tumor de conjuntiva pequeno. 

Referente ao código 3.03.03.12-5: 
Principais indicações: Patologias que envolvam deterioração do tecido anterior do olho quer 

por trauma, patologias autoimunes ou inflamações/infecções crônicas; 
Pterígio com histórico de várias recidivas; 

Correção de simbléfaro; 
Afinamentos de córnea ou superfície anterior do olho pós-tumorações; 

Afinamentos de córnea ou superfície anterior do olho por queimaduras químicas; 
Afinamentos por estafilococcia crônica; 

Descemetocele pós-doenças autoimunes (por ex.: artrite reumatoide, síndrome de Stevens 
Johnson, síndrome de Terrien).

CÓRNEA 3.03.04.00-8 

3.03.04.01-6 Cauterização de córnea 2A – – 0

3.03.04.02-4 Ceratectomia superficial – monocular 3C – – 3

3.03.04.03-2 Corpo estranho da córnea – retirada 2A – – 3

3.03.04.15-6 Cross-linking (CXL) de colágeno corneano 10C 5,000 1 3

3.03.04.10-5 Delaminação corneana com fotoabla-
ção estromal – LASIK 9C 34,470 – 0

3.03.04.09-1 Fotoablação de superfície convencional 
– PRK 7C 31,330 – 0

3.03.04.08-3 Implante de anel intraestromal 10C – 1 3

3.03.04.14-8 
Planejamento personalizado de ablação 
refrativa com base na análise da frende 

de onda ocular total ou córnea 
8C 20,000 – –

CÓRNEA 3.03.04.00-8 

3.03.04.13-0 Preparo da membrana amniótica para 
procedimentos oftalmológicos 2A 18,800 – –

3.03.04.04-0 PTK ceratectomia fototerapêutica – mo-
nocular 7C 31,330 1 3

3.03.04.05-9 Recobrimento conjuntival 3C – – 0

3.03.04.06-7 Sutura de córnea (com ou sem hérnia 
de íris) 5C – 1 3

3.03.04.07-5 Tarsoconjuntivoceratoplastia 7C – 1 3

3.03.04.11-3 Transplante lamelar anterior 10C – 1 5

3.03.04.12-1 Transplante lamelar posterior 11A – 1 5

CÂMARA ANTERIOR 3.03.05.00-4 

3.03.05.01-2 Paracentese da câmara anterior 3A – – 1

3.03.05.02-0 Reconstrução da câmara anterior 9B – 1 4

3.03.05.03-9 Remoção de hifema 7C – 1 3
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3.03.05.04-7 Retirada de corpo estranho da câmara 
anterior 7C – 1 4

CRISTALINO 3.03.06.00-0 

3.03.06.01-9 Capsulotomia YAG ou cirúrgica 5A 3,560 – 3

3.03.06.02-7 Facectomia com lente intraocular com 
facoemulsificação 10A 24,300 1 5

3.03.06.03-5 Facectomia com lente intraocular sem 
facoemulsificação 9B – 1 4

3.03.06.04-3 Facectomia sem implante 7C – 1 3

3.03.06.05-1 Fixação iriana de lente intraocular 7C – 1 3

3.03.06.08-6 Implante refrativo de lente intraocular 
fácica 9A – 1 4

3.03.06.06-0 Implante secundário/explante/fixação 
escleral ou iriana 7C – 1 3

3.03.06.07-8 Remoção de pigmentos da lente intrao-
cular com yag-laser 5A 3,560 – 3

3.03.06.11-6 Reposicionamento de lentes intraoculares 7A – 1 4

3.03.06.99-0 OBSERVAÇÃO 

Referente ao código 3.03.06.11-6:
Principais indicações:

Incapacidade visual provocada por deslocamento da prótese intraocular de origem traumática 
no peri ou pós-operatório sendo necessário troca ou reposicionamento da mesma; 

Erro biométrico no cálculo da lente intraocular em olhos com histórico de várias intervenções 
cirúrgicas oftalmológicas prévias (por ex.: transplante de córnea, cirurgia refrativa, ceratocone 

ou outras doenças indutoras de astigmatismo irregular).

CORPO VÍTREO 3.03.07.00-7 

3.03.07.01-5 Biópsia de tumor via pars plana 5A – 1 3

3.03.07.02-3 Biópsia de vítreo via pars plana 3C – 1 2

3.03.07.03-1 Endolaser/Endodiatermia 5A – 1 3

3.03.07.04-0 Implante de silicone intravítreo 5A – 1 3

3.03.07.05-8 Infusão de perfluocarbono 5A – 1 3

3.03.07.13-9 Infusão intravítrea de medicamento 
anti-inflamatório 7C – 1 2

3.03.07.06-6 Membranectomia EPI ou sub-retiniana 7C – 1 3

3.03.07.07-4 Retirada de corpo estranho 7C – 1 3

3.03.07.08-2 Retirada de óleo de silicone via pars 
plana 8C – – 3

3.03.07.14-7 Tratamento ocular quimioterápico com 
antiangiogênico (por sessão) 7C – 1 2
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CORPO VÍTREO 3.03.07.00-7 

3.03.07.09-0 Troca fluido gasosa 5A – 1 3 

3.03.07.10-4 Vitrectomia a céu aberto – ceratoprótese 10A – 1 5 

3.03.07.11-2 Vitrectomia anterior 7C – 1 4 

3.03.07.12-0 Vitrectomia vias pars plana 9C 20,330 1 5 

3.03.07.99-6 OBSERVAÇÃO     

Referente aos códigos 3.03.07.13-9 e 3.03.07.14-7:

No porte atribuído, já está incluído a paracentese da câmara anterior; 

Realização em ambiente estéril (centro cirúrgico) com internação de curta permanência, não inclusa;

Taxas, materiais e medicamentos não estão inclusos.

ESCLERA 3.03.08.00-3

3.03.08.01-1 Biópsia de esclera 3A – – 1 

3.03.08.02-0 Enxerto de esclera (qualquer técnica) 9B – – 4 

3.03.08.03-8 Sutura de esclera 7C – – 1 

BULBO OCULAR 3.03.09.00-0

3.03.09.01-8 
Enucleação ou evisceração com ou sem 

implante
7C – 1 3 

3.03.09.02-6 Injeção retrobulbar 2A – – 1 

3.03.09.03-4 
Reconstituição de globo ocular com 

lesão de estruturas intraoculares 
9B – 1 5 

ÍRIS E CORPO CILIAR 3.03.10.00-8 

3.03.10.01-6 Biópsia de íris e corpo ciliar 4B – – 1 

3.03.10.02-4 Cicloterapia – qualquer técnica 5A – 1 2 

3.03.10.17-2 
Cirurgia antiglaucomatosa via angular, 
com implante de drenagem, por técnica 

minimamente invasiva 
8B – 1 4 

3.03.10.12-1 
Cirurgia antiglaucomatosa via angular, 

sem implante de drenagem 
8B – 1 4 

3.03.10.03-2 Cirurgias fistulizantes antiglaucomatosas 8A – 1 4 

3.03.10.04-0 
Cirurgia fistulizante com implante de 

drenagem
9A – 1 4 

3.03.10.05-9 Drenagem de descolamento de coroide 5A – 1 4 

3.03.10.06-7 Fototrabeculoplastia convencional (ALT) 5A 4,980 – 2 

3.03.10.07-5 Goniotomia ou trabeculotomia 9B – 1 5 

3.03.10.08-3 Iridectomia (laser ou cirúrgica) 5A – – 2 

3.03.10.09-1 Iridociclectomia 9C – – 5 
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3.03.10.13-0 Iridoplastia periférica a laser 5A 4,980 – – 

3.03.10.15-6 
Revisão de cirurgia fistulizante antiglau-

comatosa
6A – – 4 

3.03.10.10-5 Sinequiotomia (cirúrgica) 5A – 1 3 

3.03.10.11-3 Sinequiotomia (laser) 5A – – 3 

3.03.10.14-8 Sutura de íris – pupiloplastia 10A – 1 5 

3.03.10.16-4 Trabeculoplastia seletiva a laser (SLT) 5A 4,980 – 2 

3.03.10.99-7 OBSERVAÇÃO     

Referente ao código 3.03.10.13-0:

Indicada em casos de fechamento angular não relacionados a bloqueio pupilar: 

Suspeita de fechamento angular (*) 

Fechamento angular primário ou secundário (*)

3.03.10.99-7 OBSERVAÇÃO (continuação)     

Glaucoma de angulo fechado (*) 
Nanoftalmia/microftalmia 

Fechamento angular agudo primário

(*) Pacientes devem ter iridectomia/iridotomia pérvia.

MÚSCULOS 3.03.11.00-4

3.03.11.01-2 Biópsia de músculos 3A – – 2

3.03.11.02-0 Cirurgia com sutura ajustável 7C – 1 4

3.03.11.06-3 Cirurgia de nistagmo 8A – 1 4

3.03.11.03-9 
Estrabismo ciclo vertical/transposição – 

monocular
8A – 1 4

3.03.11.04-7 Estrabismo horizontal – monocular 7C – 1 4

3.03.11.05-5 Injeção de toxina botulínica – monocular 3C – – 0

RETINA 3.03.12.00-0

3.03.12.01-9 Aplicação de placa radiativa episcleral 7C – 1 3

3.03.12.02-7 Biópsia de retina 4B – 1 4

3.03.12.03-5 
Exérese de tumor de coroide e/ou  

corpo ciliar
9C – 1 4

3.03.12.14-0 
Fármaco modulação com anti-angiogê-
nico para retinopatia diabética e obstru-

ção venosa retiniana
7C – 1 2

3.03.12.04-3 
Fotocoagulação (laser) – por sessão – 

monocular
5A 4,980 – 2

3.03.12.13-2 
Implante intravítreo de polímero farma-

cológico de liberação controlada
9B – 1 3



Pr
o

c
ed

im
en

to
s 

o
ft

a
lm

o
ló

g
ic

o
s

www.cbo.com.br46

3.03.12.05-1 Infusão de gás expansor 4B – – 4

3.03.12.06-0 Pancrioterapia periférica 7A 0,990 1 2

3.03.12.12-4 
Pantofotocoagulação na retinopatia da 

prematuridade – binocular
10C 4,980 1 5

3.03.12.07-8 Remoção de implante episcleral 4B – 1 2

3.03.12.08-6 Retinopexia com introflexão escleral 9B – 1 5

3.03.12.09-4 Retinopexia pneumática 7A – – 3

3.03.12.10-8 Retinopexia profilática (criopexia) 4B – – 2

3.03.12.11-6 Retinotomia relaxante 5A – – 4

3.03.12.15-9 Termoterapia transpupilar 9C – 1 4

3.03.12.99-0 OBSERVAÇÃO     

Referente ao código 3.03.12.12-4: 
O procedimento “Pantofotocoagulação na retinopatia da prematuridade – binocular” está 

indicado no estágio III da Retinopatia da Prematuridade (Diretrizes CBO). 

VIAS LACRIMAIS 3.03.13.00-7 

3.03.13.01-5 Cirurgia da glândula lacrimal 7A – 1 4

3.03.13.02-3 Dacriocistectomia – unilateral 7A – 1 2

3.03.13.03-1 
Dacriocistorrinostomia com ou sem intu-

bação – unilateral
8C – 1 4

3.03.13.04-0 Fechamento dos pontos lacrimais 2A – – 0

3.03.13.05-8 
Reconstituição de vias lacrimais com 

silicone ou outro material
7A – 1 4

3.03.13.06-6 
Sondagem das vias lacrimais – com ou 

sem lavagem
2B – – 0

3.03.99.00-9 OBSERVAÇÃO

A solicitação de exames complementares deverá observar os protocolos do Conselho Brasileiro 
de Oftalmologia

CÓRNEA 3.15.01.00-1

3.15.01.02-8 Retirada para transplante 7B – – –

3.15.01.01-0 Transplante de córnea 10B – 1 5
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Código Procedimento Porte Custo 
Oper. 

Filme 
ou Doc. Incid 

4.09.01.01-7 US – Globo ocular – bilateral 2B 3,420 0,3400 2 

4.09.01.02-5 US – Globo ocular com Doppler 
colorido – bilateral 3A 8,260 0,3400 2 

4.09.01.52-1 Ultrassonografia biomicroscópica – 
monocular 3A 6,290 – – 

4.09.01.53-0 Ultrassonografia diagnóstica – 
monocular 3A 2,500 – – 

Exames específicos 4.13.00.00-9

Procedimentos diagnósticos e terapêuticos
Código Procedimento Porte Custo Ope-

racional

4.01.03.02-1 Análise computadorizada de papila e/ou 
fibras nervosas – monocular 3A 3,770 

4.01.03.03-0 Análise computadorizada do segmento 
anterior – monocular 3A 6,290 

4.01.03.13-7 Campimetria computadorizada – monocular 2A 2,770 

4.01.03.36-6 Eletroneuromiografia genitoperineal 6A 33,300 

4.01.03.24-2 Eletro-oculografia 5C 20,137 

4.01.03.63-3 Potencial evocado visual (PEV) 5C 20,137 

Código Procedimento Porte Custo 
Oper. 

4.13.01.01-3 Angiofluoresceinografia – monocular 3A 4,230 

4.13.01.02-1 Angiografia com indocianina verde – monocular 3A 15,090 

4.13.01.17-0 Avaliação de vias lacrimais – monocular 2B 0,600 

4.13.01.03-0 Avaliação orbitopalpebral-exoftalmometria – 
binocular 1B 0,080 

4.13.01.07-2 Campimetria manual – monocular 1C 0,140 

4.13.01.08-0 Ceratoscopia computadorizada – monocular 2C 2,070 

4.13.01.12-9 Curva tensional diária – binocular 2B 0,870 

4.13.01.15-3 Estéreo-foto de papila – monocular 1B 4,230 
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4.13.01.20-0 Exame de motilidade ocular (teste ortóptico) – 
binocular 2A 0,140 

4.13.01.24-2 Gonioscopia – binocular 1B 0,360 

4.13.01.58-7 Gonioscopia – binocular – indicação específica 2A 0,360 

4.13.01.25-0 Mapeamento de retina (oftalmoscopia indireta) 
– monocular 2A 0,330 

4.13.01.59-5 Mapeamento de retina – monocular – indicação 
específica 3A 0,330 

4.13.01.26-9 Microscopia especular de córnea – monocular 2C 3,560 

4.13.01.27-7 Oftalmodinamometria – monocular 1B 0,250 

4.13.01.30-7 Potencial de acuidade visual – monocular 1B 0,380 

4.13.01.31-5 Retinografia (só honorário) monocular 1B 2,430 

4.13.01.47-1 Teste do reflexo vermelho em recém-nato (teste 
do olhinho) 1C – 

4.13.01.32-3 Tonometria – binocular 1B 0,500

4.13.01.57-9 Tonometria binocular – indicação específica 2A 0,500 

4.13.01.36-6 Visão subnormal – monocular 3A 1,000 

4.14.01.27-1 Teste de sensibilidade de contraste ou de cores 
– monocular 1B 0,380 

4.14.01.30-1 Teste provocativo para glaucoma – binocular 1B 0,087 

4.15.01.31-4 Angiografia de grande angular (AGA) – monocular 3A 6,800 

4.15.01.32-2 Angiotomografia ocular (ATO) – monocular 3C 16,000 

4.15.01.27-6 Biometria óptica 2C 8,800 

4.15.01.01-2 Biometria ultrassônica – monocular 2C 0,520 

4.15.01.34-9 Biometria ultrassônica (Ecobiometria) – monocu-
lar – indicação específica 3C 0,520 

4.15.01.12-8 Paquimetria ultrassônica – monocular 2A 0,520 

4.15.01.33-0 Paquimetria ultrassônica – monocular – indica-
ção específica 3A 0,520 

4.15.01.14-4 Tomografia de coerência óptica – monocular 3A 8,800 
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Mensagem de veto
Vigência - Dispõe sobre o exercício da Medicina.

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA Faço saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1o O exercício da Medicina é regido pelas disposi-
ções desta Lei.

Art. 2o  O objeto da atuação do médico é a saúde do ser 
humano e das coletividades humanas, em benefício da 
qual deverá agir com o máximo de zelo, com o melhor 
de sua capacidade profissional e sem discriminação de 
qualquer natureza.

Parágrafo único. O médico desenvolverá suas ações 
profissionais no campo da atenção à saúde para:

I - a promoção, a proteção e a recuperação da saúde;
II - a prevenção, o diagnóstico e o tratamento das doenças;
III - a reabilitação dos enfermos e portadores de deficiências.

Art. 3o O médico integrante da equipe de saúde que 
assiste o indivíduo ou a coletividade atuará em mútua 
colaboração com os demais profissionais de saúde que  
a compõem.

Art. 4o  São atividades privativas do médico:
I - (VETADO);
II - indicação e execução da intervenção cirúrgica 
e prescrição dos cuidados médicos pré e pós-ope-
ratórios;
III - indicação da execução e execução de procedimen-
tos invasivos, sejam diagnósticos, terapêuticos ou es-
téticos, incluindo os acessos vasculares profundos, as 
biópsias e as endoscopias;
IV - intubação traqueal;
V - coordenação da estratégia ventilatória inicial para a 
ventilação mecânica invasiva, bem como das mudan-
ças necessárias diante das intercorrências clínicas, e do 
programa de interrupção da ventilação mecânica inva-
siva, incluindo a desintubação traqueal;
VI - execução de sedação profunda, bloqueios anestési-
cos e anestesia geral;
VII - emissão de laudo dos exames endoscópicos e de 

LEIS

LEI Nº 12.842
DE 10 DE JULHO DE 2013

imagem, dos procedimentos diagnósticos invasivos e 
dos exames anatomopatológicos;
VIII - (VETADO);
IX - (VETADO);
X - determinação do prognóstico relativo ao diagnós-
tico nosológico;
XI - indicação de internação e alta médica nos serviços 
de atenção à saúde;
XII - realização de perícia médica e exames médico-
-legais, excetuados os exames laboratoriais de aná-
lises clínicas, toxicológicas, genéticas e de biologia 
molecular;
XIII - atestação médica de condições de saúde, doenças 
e possíveis sequelas;
XIV - atestação do óbito, exceto em casos de morte na-
tural em localidade em que não haja médico.

§ 1o Diagnóstico nosológico é a determinação da 
doença que acomete o ser humano, aqui definida 
como interrupção, cessação ou distúrbio da função 
do corpo, sistema ou órgão, caracterizada por, no 
mínimo, 2 (dois) dos seguintes critérios:

I - agente etiológico reconhecido;
II - grupo identificável de sinais ou sintomas;
III - alterações anatômicas ou psicopatológicas.

§ 2o (VETADO).
§ 3o As doenças, para os efeitos desta Lei, encon-
tram-se referenciadas na versão atualizada da Clas-
sificação Estatística Internacional de Doenças e Pro-
blemas Relacionados à Saúde.
§ 4o Procedimentos invasivos, para os efeitos desta 
Lei, são os caracterizados por quaisquer das seguin-
tes situações:

I - (VETADO);
II - (VETADO);
III - invasão dos orifícios naturais do corpo, atingindo 
órgãos internos. 

§ 5o Excetuam-se do rol de atividades privativas 
do médico:

I - (VETADO);
II - (VETADO);
III - aspiração nasofaringeana ou orotraqueal;
IV - (VETADO);
V - realização de curativo com desbridamento até o li-
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mite do tecido subcutâneo, sem a necessidade de tra-
tamento cirúrgico;
VI - atendimento à pessoa sob risco de morte iminente;
VII - realização de exames citopatológicos e seus res-
pectivos laudos;
VIII - coleta de material biológico para realização de 
análises clínico-laboratoriais;
IX - procedimentos realizados através de orifícios natu-
rais em estruturas anatômicas visando à recuperação 
físico-funcional e não comprometendo a estrutura ce-
lular e tecidual.

§ 6o O disposto neste artigo não se aplica ao exercício 
da Odontologia, no âmbito de sua área de atuação.
§ 7o O disposto neste artigo será aplicado de forma 
que sejam resguardadas as competências próprias 
das profissões de assistente social, biólogo, bio-
médico, enfermeiro, farmacêutico, fisioterapeuta, 
fonoaudiólogo, nutricionista, profissional de edu-
cação física, psicólogo, terapeuta ocupacional e 
técnico e tecnólogo de radiologia.

Art. 5o São privativos de médico:
I - (VETADO);
II - perícia e auditoria médicas; coordenação e supervi-
são vinculadas, de forma imediata e direta, às ativida-
des privativas de médico;
III - ensino de disciplinas especificamente médicas;
IV - coordenação dos cursos de graduação em Medici-
na, dos programas de residência médica e dos cursos 
de pós-graduação específicos para médicos.

Parágrafo único.  A direção administrativa de serviços 
de saúde não constitui função privativa de médico.

Art. 6º A denominação ‘médico’ é privativa do graduado 

em curso superior de Medicina reconhecido e deverá 
constar obrigatoriamente dos diplomas emitidos por 
instituições de educação superior credenciadas na for-
ma do art. 46 da Lei nº 9.394, de 20 de dezembro de 1996 
(Lei de Diretrizes e Bases da Educação Nacional), vedada 
a denominação ‘bacharel em Medicina’.

Art. 7o Compreende-se entre as competências do Con-
selho Federal de Medicina editar normas para definir o 
caráter experimental de procedimentos em Medicina, 
autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos.

Parágrafo único. A competência fiscalizadora dos 
Conselhos Regionais de Medicina abrange a fisca-
lização e o controle dos procedimentos especifica-
dos no caput, bem como a aplicação das sanções 
pertinentes em caso de inobservância das normas 
determinadas pelo Conselho Federal.

Art. 8o Esta Lei entra em vigor 60 (sessenta) dias após a 
data de sua publicação.

Brasília, 10 de julho de 2013
192º da Independência e 125º da República.

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Manoel Dias
Alexandre Rocha Santos Padilha
Miriam Belchior
Gilberto Carvalho

Este texto não substitui o publicado no DOU de 11.7.2013

LEI Nº 13.003
DE 24 JUNHO DE 2014

Vigência - Altera a Lei no 9.656, de 3 de junho de 1998, 
que dispõe sobre os planos e seguros privados de assistên-
cia à saúde, com a redação dada pela Medida Provisória 
no 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, para tornar obriga-
tória a existência de contratos escritos entre as operado-
ras e seus prestadores de serviços.

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA Faço saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1º O caput do art. 17 da Lei no 9.656, de 3 de junho 
de 1998, com redação dada pela Medida Provisória no 
2.177-44, de 24 de agosto de 2001, passa a vigorar com 
a seguinte redação:

“Art. 17. A inclusão de qualquer prestador de servi-
ço de saúde como contratado, referenciado ou cre-
denciado dos produtos de que tratam o inciso I e o 
§ 1o do art. 1o desta Lei implica compromisso com os 
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consumidores quanto à sua manutenção ao longo da 
vigência dos contratos, permitindo-se sua substitui-
ção, desde que seja por outro prestador equivalente 
e mediante comunicação aos consumidores com 30 
(trinta) dias de antecedência.
...................................................................................” (NR)

Art. 2º O caput do art. 18 da Lei nº 9.656, de 3 de junho 
de 1998, com redação dada pela Medida Provisória no 
2.177-44, de 24 de agosto de 2001, passa a vigorar com 
a seguinte redação.

“Art. 18. A aceitação, por parte de qualquer prestador 
de serviço ou profissional de saúde, da condição de 
contratado, referenciado, credenciado ou cooperado 
de uma operadora de produtos de que tratam o inciso 
I e o § 1o do art. 1o desta Lei implica as seguintes obri-
gações e direitos:
...................................................................................” (NR)

Art. 3º A Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, com reda-
ção dada pela Medida Provisória no 2.177-44, de 24 de 
agosto de 2001, passa a vigorar acrescida do seguinte 
art. 17-A:

“Art. 17-A. As condições de prestação de serviços de 
atenção à saúde no âmbito dos planos privados de 
assistência à saúde por pessoas físicas ou jurídicas, in-
dependentemente de sua qualificação como contra-
tadas, referenciadas ou credenciadas, serão reguladas 
por contrato escrito, estipulado entre a operadora do 
plano e o prestador de serviço.

§ 1o São alcançados pelas disposições do caput os 
profissionais de saúde em prática liberal privada, na 
qualidade de pessoa física, e os estabelecimentos de 
saúde, na qualidade de pessoa jurídica, que prestem 
ou venham a prestar os serviços de assistência à saú-
de a que aludem os arts. 1o e 35-F desta Lei, no âmbi-
to de planos privados de assistência à saúde.
§ 2o O contrato de que trata o caput deve estabele-
cer com clareza as condições para a sua execução, 

expressas em cláusulas que definam direitos, obri-
gações e responsabilidades das partes, incluídas, 
obrigatoriamente, as que determinem:

I - o objeto e a natureza do contrato, com descrição de 
todos os serviços contratados;
II - a definição dos valores dos serviços contratados, dos 
critérios, da forma e da periodicidade do seu reajuste e 
dos prazos e procedimentos para faturamento e paga-
mento dos serviços prestados;
III - a identificação dos atos, eventos e procedimentos 
médico-assistenciais que necessitem de autorização 
administrativa da operadora;
IV - a vigência do contrato e os critérios e procedimen-
tos para prorrogação, renovação e rescisão;
V - as penalidades pelo não cumprimento das obriga-
ções estabelecidas.

§ 3o A periodicidade do reajuste de que trata o in-
ciso II do § 2o deste artigo será anual e realizada no 
prazo improrrogável de 90 (noventa) dias, contado 
do início de cada ano-calendário.
§ 4o Na hipótese de vencido o prazo previsto no § 3o 

deste artigo, a Agência Nacional de Saúde Suplementar 
- ANS, quando for o caso, definirá o índice de reajuste.
§ 5o A ANS poderá constituir, na forma da legislação 
vigente, câmara técnica com representação propor-
cional das partes envolvidas para o adequado cum-
primento desta Lei.
§ 6o A ANS publicará normas regulamentares sobre 
o disposto neste artigo.”

Art. 4º Esta Lei entra em vigor após decorridos 180 
(cento e oitenta) dias de sua publicação oficial.

Brasília, 24 de junho de 2014 
193º da Independência e 126º da República.

DILMA ROUSSEFF
Arthur Chior

Este texto não substitui o publicado no DOU
de 25.6.2014
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LEI 13.709
DE 14 DE AGOSTO DE 2018

Dispõe sobre a proteção de dados pessoais e altera a Lei nº 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco 
Civil da Internet).
Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD). (Redação dada pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA Faço saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPÍTULO I - DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Art. 1º Esta Lei dispõe sobre o tratamento de dados 
pessoais, inclusive nos meios digitais, por pessoa natu-
ral ou por pessoa jurídica de direito público ou privado, 
com o objetivo de proteger os direitos fundamentais 
de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimen-
to da personalidade da pessoa natural.

Parágrafo único. As normas gerais contidas nes-
ta Lei são de interesse nacional e devem ser ob-
servadas pela União, Estados, Distrito Federal 
e Municípios. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência

Art. 2º A disciplina da proteção de dados pessoais tem 
como fundamentos:

I – o respeito à privacidade;
II – a autodeterminação informativa;
III – a liberdade de expressão, de informação, de  
comunicação e de opinião;
IV – a inviolabilidade da intimidade, da honra e  
da imagem;
V – o desenvolvimento econômico e tecnológico e 
a inovação;
VI – a livre iniciativa, a livre concorrência e a defesa 
do consumidor; e
VII – os direitos humanos, o livre desenvolvimento 
da personalidade, a dignidade e o exercício da cida-
dania pelas pessoas naturais.

Art. 3º Esta Lei aplica-se a qualquer operação de tra-
tamento realizada por pessoa natural ou por pessoa 
jurídica de direito público ou privado, independente-
mente do meio, do país de sua sede ou do país onde 
estejam localizados os dados, desde que:

I – a operação de tratamento seja realizada no ter-
ritório nacional;
II – a atividade de tratamento tenha por objetivo a 

oferta ou o fornecimento de bens ou serviços ou o 
tratamento de dados de indivíduos localizados no 
território nacional;
II – a atividade de tratamento tenha por objetivo a 
oferta ou o fornecimento de bens ou serviços ou o 
tratamento de dados de indivíduos localizados no 
território nacional; ou (Redação dada pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)
II – a atividade de tratamento tenha por objetivo 
a oferta ou o fornecimento de bens ou serviços 
ou o tratamento de dados de indivíduos localiza-
dos no território nacional; ou (Redação dada pela 
Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
III – os dados pessoais objeto do tratamento  
tenham sido coletados no território nacional.
§ 1º Consideram-se coletados no território nacional 
os dados pessoais cujo titular nele se encontre no 
momento da coleta.
§ 2º Excetua-se do disposto no inciso I deste artigo 
o tratamento de dados previsto no inciso IV do ca-
put do art. 4º desta Lei.

Art. 4º Esta Lei não se aplica ao tratamento de da-
dos pessoais:

I – realizado por pessoa natural para fins exclusiva-
mente particulares e não econômicos;
II – realizado para fins exclusivamente:
a) jornalístico e artísticos; ou
b) acadêmicos, aplicando-se a esta hipótese os arts. 
7º e 11 desta Lei;
b) acadêmicos; (Redação dada pela Medida Provi-
sória nº 869, de 2018)
b) acadêmicos, aplicando-se a esta hipótese os arts. 
7º e 11 desta Lei;
III – realizado para fins exclusivos de:
a) segurança pública;
b) defesa nacional;
c) segurança do Estado; ou
d) atividades de investigação e repressão de infra-
ções penais; ou
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IV – provenientes de fora do território nacional e 
que não sejam objeto de comunicação, uso com-
partilhado de dados com agentes de tratamento 
brasileiros ou objeto de transferência internacional 
de dados com outro país que não o de proveniên-
cia, desde que o país de proveniência proporcione 
grau de proteção de dados pessoais adequado ao 
previsto nesta Lei.
§ 1º O tratamento de dados pessoais previsto no 
inciso III será regido por legislação específica, que 
deverá prever medidas proporcionais e estritamen-
te necessárias ao atendimento do interesse público, 
observados o devido processo legal, os princípios 
gerais de proteção e os direitos do titular previstos 
nesta Lei.
§ 2º É vedado o tratamento dos dados a que se re-
fere o inciso III do caput deste artigo por pessoa de 
direito privado, exceto em procedimentos sob tute-
la de pessoa jurídica de direito público, que serão 
objeto de informe específico à autoridade nacional 
e que deverão observar a limitação imposta no § 4º 
deste artigo.
§ 2º O tratamento dos dados a que se refere o inciso 
III do caput por pessoa jurídica de direito privado 
só será admitido em procedimentos sob a tutela de 
pessoa jurídica de direito público, hipótese na qual 
será observada a limitação de que trata o § 3º. (Re-
dação dada pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 2º É vedado o tratamento dos dados a que se re-
fere o inciso III do caput deste artigo por pessoa de 
direito privado, exceto em procedimentos sob tute-
la de pessoa jurídica de direito público, que serão 
objeto de informe específico à autoridade nacional 
e que deverão observar a limitação imposta no § 4º 
deste artigo.
§ 3º A autoridade nacional emitirá opiniões técnicas 
ou recomendações referentes às exceções previstas 
no inciso III do caput deste artigo e deverá solicitar 
aos responsáveis relatórios de impacto à proteção 
de dados pessoais.
§ 3º Os dados pessoais constantes de bancos de da-
dos constituídos para os fins de que trata o inciso III 
do caput não poderão ser tratados em sua totalida-
de por pessoas jurídicas de direito privado, não in-
cluídas as controladas pelo Poder Público. (Redação 
dada pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 3º A autoridade nacional emitirá opiniões técnicas 
ou recomendações referentes às exceções previstas 

no inciso III do caput deste artigo e deverá solicitar 
aos responsáveis relatórios de impacto à proteção 
de dados pessoais.
§ 4º Em nenhum caso a totalidade dos dados pes-
soais de banco de dados de que trata o inciso III do 
caput deste artigo poderá ser tratada por pessoa de 
direito privado. (Revogado pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)
§ 4º Em nenhum caso a totalidade dos dados pes-
soais de banco de dados de que trata o inciso III do 
caput deste artigo poderá ser tratada por pessoa de 
direito privado, salvo por aquela que possua capi-
tal integralmente constituído pelo poder público. 
(Redação dada pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência

Art. 5º Para os fins desta Lei, considera-se:
I – dado pessoal: informação relacionada a pessoa 
natural identificada ou identificável;
II – dado pessoal sensível: dado pessoal sobre ori-
gem racial ou étnica, convicção religiosa, opinião 
política, filiação a sindicato ou a organização de ca-
ráter religioso, filosófico ou político, dado referente 
à saúde ou à vida sexual, dado genético ou biomé-
trico, quando vinculado a uma pessoa natural;
III – dado anonimizado: dado relativo a titular que 
não possa ser identificado, considerando a utiliza-
ção de meios técnicos razoáveis e disponíveis na 
ocasião de seu tratamento;
IV – banco de dados: conjunto estruturado de da-
dos pessoais, estabelecido em um ou em vários lo-
cais, em suporte eletrônico ou físico;
V – titular: pessoa natural a quem se referem os da-
dos pessoais que são objeto de tratamento;
VI – controlador: pessoa natural ou jurídica, de di-
reito público ou privado, a quem competem as de-
cisões referentes ao tratamento de dados pessoais;
VII – operador: pessoa natural ou jurídica, de direito 
público ou privado, que realiza o tratamento de da-
dos pessoais em nome do controlador;
VIII – encarregado: pessoa natural, indicada pelo 
controlador, que atua como canal de comunica-
ção entre o controlador e os titulares e a autori-
dade nacional;
VIII – encarregado: pessoa indicada pelo controla-
dor para atuar como canal de comunicação entre 
o controlador, os titulares dos dados e a Autorida-
de Nacional de Proteção de Dados; (Redação dada 
pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
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VIII – encarregado: pessoa indicada pelo controla-
dor e operador para atuar como canal de comuni-
cação entre o controlador, os titulares dos dados e a 
Autoridade Nacional de Proteção de Dados (ANPD); 
(Redação dada pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
IX – agentes de tratamento: o controlador e  
o operador;
X – tratamento: toda operação realizada com dados 
pessoais, como as que se referem a coleta, produ-
ção, recepção, classificação, utilização, acesso, re-
produção, transmissão, distribuição, processamen-
to, arquivamento, armazenamento, eliminação, 
avaliação ou controle da informação, modificação, 
comunicação, transferência, difusão ou extração;
XI – anonimização: utilização de meios técnicos ra-
zoáveis e disponíveis no momento do tratamento, 
por meio dos quais um dado perde a possibilidade 
de associação, direta ou indireta, a um indivíduo;
XII – consentimento: manifestação livre, informada 
e inequívoca pela qual o titular concorda com o tra-
tamento de seus dados pessoais para uma finalida-
de determinada;
XIII – bloqueio: suspensão temporária de qualquer 
operação de tratamento, mediante guarda do dado 
pessoal ou do banco de dados;
XIV – eliminação: exclusão de dado ou de conjunto 
de dados armazenados em banco de dados, inde-
pendentemente do procedimento empregado;
XV – transferência internacional de dados: trans-
ferência de dados pessoais para país estrangei-
ro ou organismo internacional do qual o país  
seja membro;
XVI – uso compartilhado de dados: comunicação, 
difusão, transferência internacional, interconexão 
de dados pessoais ou tratamento compartilhado 
de bancos de dados pessoais por órgãos e entida-
des públicos no cumprimento de suas competên-
cias legais, ou entre esses e entes privados, recipro-
camente, com autorização específica, para uma ou 
mais modalidades de tratamento permitidas por 
esses entes públicos, ou entre entes privados;
XVII – relatório de impacto à proteção de dados 
pessoais: documentação do controlador que con-
tém a descrição dos processos de tratamento de 
dados pessoais que podem gerar riscos às liberda-
des civis e aos direitos fundamentais, bem como 
medidas, salvaguardas e mecanismos de mitigação 
de risco;

XVIII – órgão de pesquisa: órgão ou entidade da 
administração pública direta ou indireta ou pessoa 
jurídica de direito privado sem fins lucrativos legal-
mente constituída sob as leis brasileiras, com sede e 
foro no País, que inclua em sua missão institucional 
ou em seu objetivo social ou estatutário a pesquisa 
básica ou aplicada de caráter histórico, científico, 
tecnológico ou estatístico;
XVIII – órgão de pesquisa: órgão ou entidade da 
administração pública direta ou indireta ou pessoa 
jurídica de direito privado sem fins lucrativos legal-
mente constituída sob as leis brasileiras, com sede e 
foro no País, que inclua em sua missão institucional 
ou em seu objetivo social ou estatutário a pesquisa 
básica ou aplicada de caráter histórico, científico, 
tecnológico ou estatístico; e (Redação dada pela 
Medida Provisória nº 869, de 2018)
XVIII – órgão de pesquisa: órgão ou entidade da 
administração pública direta ou indireta ou pessoa 
jurídica de direito privado sem fins lucrativos legal-
mente constituída sob as leis brasileiras, com sede e 
foro no País, que inclua em sua missão institucional 
ou em seu objetivo social ou estatutário a pesquisa 
básica ou aplicada de caráter histórico, científico, 
tecnológico ou estatístico; e (Redação dada pela Lei 
nº 13.853, de 2019) Vigência
XIX – autoridade nacional: órgão da administração 
pública indireta responsável por zelar, implementar 
e fiscalizar o cumprimento desta Lei.
XIX – autoridade nacional: órgão da administração 
pública responsável por zelar, implementar e fisca-
lizar o cumprimento desta Lei. (Redação dada pela 
Medida Provisória nº 869, de 2018)
XIX – autoridade nacional: órgão da administração 
pública responsável por zelar, implementar e fisca-
lizar o cumprimento desta Lei em todo o territó-
rio nacional. (Redação dada pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência

Art. 6º As atividades de tratamento de dados pessoais 
deverão observar a boa-fé e os seguintes princípios:

I – finalidade: realização do tratamento para propó-
sitos legítimos, específicos, explícitos e informados 
ao titular, sem possibilidade de tratamento poste-
rior de forma incompatível com essas finalidades;
II – adequação: compatibilidade do tratamento 
com as finalidades informadas ao titular, de acordo 
com o contexto do tratamento;
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III – necessidade: limitação do tratamento ao míni-
mo necessário para a realização de suas finalidades, 
com abrangência dos dados pertinentes, propor-
cionais e não excessivos em relação às finalidades 
do tratamento de dados;
IV – livre acesso: garantia, aos titulares, de consulta 
facilitada e gratuita sobre a forma e a duração do 
tratamento, bem como sobre a integralidade de 
seus dados pessoais;
V – qualidade dos dados: garantia, aos titulares, de 
exatidão, clareza, relevância e atualização dos da-
dos, de acordo com a necessidade e para o cumpri-
mento da finalidade de seu tratamento;
VI – transparência: garantia, aos titulares, de in-
formações claras, precisas e facilmente acessíveis 
sobre a realização do tratamento e os respectivos 
agentes de tratamento, observados os segredos co-
mercial e industrial;
VII – segurança: utilização de medidas técnicas e 
administrativas aptas a proteger os dados pessoais 
de acessos não autorizados e de situações aciden-
tais ou ilícitas de destruição, perda, alteração, co-
municação ou difusão;
VIII – prevenção: adoção de medidas para prevenir 
a ocorrência de danos em virtude do tratamento de 
dados pessoais;
IX – não discriminação: impossibilidade de realiza-
ção do tratamento para fins discriminatórios ilícitos 
ou abusivos;
X – responsabilização e prestação de contas: de-
monstração, pelo agente, da adoção de medidas 
eficazes e capazes de comprovar a observância e 
o cumprimento das normas de proteção de dados 
pessoais e, inclusive, da eficácia dessas medidas.

CAPÍTULO II - DO TRATAMENTO DE DADOS 
PESSOAIS

SEÇÃO I - Dos Requisitos para o Tratamento de  
Dados Pessoais

Art. 7º O tratamento de dados pessoais somente pode-
rá ser realizado nas seguintes hipóteses:

I – mediante o fornecimento de consentimento 
pelo titular;
II – para o cumprimento de obrigação legal ou re-
gulatória pelo controlador;

III – pela administração pública, para o tratamento 
e uso compartilhado de dados necessários à execu-
ção de políticas públicas previstas em leis e regu-
lamentos ou respaldadas em contratos, convênios 
ou instrumentos congêneres, observadas as dispo-
sições do Capítulo IV desta Lei;
IV – para a realização de estudos por órgão de pes-
quisa, garantida, sempre que possível, a anonimiza-
ção dos dados pessoais;
V – quando necessário para a execução de contra-
to ou de procedimentos preliminares relacionados 
a contrato do qual seja parte o titular, a pedido do 
titular dos dados;
VI – para o exercício regular de direitos em proces-
so judicial, administrativo ou arbitral, esse último 
nos termos da Lei nº 9.307, de 23 de setembro de 
1996 (Lei de Arbitragem) ;
VII – para a proteção da vida ou da incolumidade 
física do titular ou de terceiro;
VIII – para a tutela da saúde, em procedimento re-
alizado por profissionais da área da saúde ou por 
entidades sanitárias;
VIII – para a tutela da saúde, exclusivamente, em 
procedimento realizado por profissionais de saúde, 
serviços de saúde ou autoridade sanitária; (Reda-
ção dada pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
IX – quando necessário para atender aos interesses le-
gítimos do controlador ou de terceiro, exceto no caso 
de prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do 
titular que exijam a proteção dos dados pessoais; ou
X – para a proteção do crédito, inclusive quanto ao 
disposto na legislação pertinente.
§ 1º Nos casos de aplicação do disposto nos inci-
sos II e III do caput deste artigo e excetuadas as hi-
póteses previstas no art. 4º desta Lei, o titular será 
informado das hipóteses em que será admitido o 
tratamento de seus dados. (Revogado pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)
§ 1º (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 13.853, 
de 2019)
§ 2º A forma de disponibilização das informações 
previstas no § 1º e no inciso I do caput do art. 23 
desta Lei poderá ser especificada pela autoridade 
nacional. (Revogado pela Medida Provisória nº 869, 
de 2018)
§ 2º (Revogado). (Redação dada pela Lei nº 13.853, 
de 2019) Vigência
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§ 3º O tratamento de dados pessoais cujo acesso 
é público deve considerar a finalidade, a boa-fé e 
o interesse público que justificaram sua disponibi-
lização.
§ 4º É dispensada a exigência do consentimento 
previsto no caput deste artigo para os dados torna-
dos manifestamente públicos pelo titular, resguar-
dados os direitos do titular e os princípios previstos 
nesta Lei.
§ 5º O controlador que obteve o consentimento re-
ferido no inciso I do caput deste artigo que necessi-
tar comunicar ou compartilhar dados pessoais com 
outros controladores deverá obter consentimento 
específico do titular para esse fim, ressalvadas as 
hipóteses de dispensa do consentimento previstas 
nesta Lei.
§ 6º A eventual dispensa da exigência do consen-
timento não desobriga os agentes de tratamento 
das demais obrigações previstas nesta Lei, espe-
cialmente da observância dos princípios gerais e da 
garantia dos direitos do titular.
§ 7º O tratamento posterior dos dados pessoais a 
que se referem os §§ 3º e 4º deste artigo poderá ser 
realizado para novas finalidades, desde que obser-
vados os propósitos legítimos e específicos para o 
novo tratamento e a preservação dos direitos do 
titular, assim como os fundamentos e os princípios 
previstos nesta Lei. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência

Art. 8º O consentimento previsto no inciso I do art. 7º des-
ta Lei deverá ser fornecido por escrito ou por outro meio 
que demonstre a manifestação de vontade do titular.

§ 1º Caso o consentimento seja fornecido por escri-
to, esse deverá constar de cláusula destacada das 
demais cláusulas contratuais.
§ 2º Cabe ao controlador o ônus da prova de que o 
consentimento foi obtido em conformidade com o 
disposto nesta Lei.
§ 3º É vedado o tratamento de dados pessoais me-
diante vício de consentimento.
§ 4º O consentimento deverá referir-se a finalidades 
determinadas, e as autorizações genéricas para o 
tratamento de dados pessoais serão nulas.
§ 5º O consentimento pode ser revogado a qualquer 
momento mediante manifestação expressa do titu-
lar, por procedimento gratuito e facilitado, ratifica-

dos os tratamentos realizados sob amparo do con-
sentimento anteriormente manifestado enquanto 
não houver requerimento de eliminação, nos termos 
do inciso VI do caput do art. 18 desta Lei.
§ 6º Em caso de alteração de informação referida 
nos incisos I, II, III ou V do art. 9º desta Lei, o contro-
lador deverá informar ao titular, com destaque de 
forma específica do teor das alterações, podendo 
o titular, nos casos em que o seu consentimento é 
exigido, revogá-lo caso discorde da alteração.

Art. 9º O titular tem direito ao acesso facilitado às infor-
mações sobre o tratamento de seus dados, que deve-
rão ser disponibilizadas de forma clara, adequada e os-
tensiva acerca de, entre outras características previstas 
em regulamentação para o atendimento do princípio 
do livre acesso:

I – finalidade específica do tratamento;
II - forma e –duração do tratamento, observados os 
segredos comercial e industrial;
III – identificação do controlador;
IV – informações de contato do controlador;
V – informações acerca do uso compartilhado de 
dados pelo controlador e a finalidade;
VI – responsabilidades dos agentes que realizarão 
o tratamento; e
VII – direitos do titular, com menção explícita aos 
direitos contidos no art. 18 desta Lei.
§ 1º Na hipótese em que o consentimento é re-
querido, esse será considerado nulo caso as in-
formações fornecidas ao titular tenham conteúdo 
enganoso ou abusivo ou não tenham sido apre-
sentadas previamente com transparência, de for-
ma clara e inequívoca.
§ 2º Na hipótese em que o consentimento é reque-
rido, se houver mudanças da finalidade para o tra-
tamento de dados pessoais não compatíveis com 
o consentimento original, o controlador deverá 
informar previamente o titular sobre as mudanças 
de finalidade, podendo o titular revogar o consenti-
mento, caso discorde das alterações.
§ 3º Quando o tratamento de dados pessoais for 
condição para o fornecimento de produto ou de 
serviço ou para o exercício de direito, o titular será 
informado com destaque sobre esse fato e sobre os 
meios pelos quais poderá exercer os direitos do ti-
tular elencados no art. 18 desta Lei.
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Art. 10. O legítimo interesse do controlador somente 
poderá fundamentar tratamento de dados pessoais 
para finalidades legítimas, consideradas a partir de si-
tuações concretas, que incluem, mas não se limitam a:

I – apoio e promoção de atividades do controlador; e
II – proteção, em relação ao titular, do exercício re-
gular de seus direitos ou prestação de serviços que 
o beneficiem, respeitadas as legítimas expectativas 
dele e os direitos e liberdades fundamentais, nos 
termos desta Lei.
§ 1º Quando o tratamento for baseado no legítimo 
interesse do controlador, somente os dados pesso-
ais estritamente necessários para a finalidade pre-
tendida poderão ser tratados.
§ 2º O controlador deverá adotar medidas para ga-
rantir a transparência do tratamento de dados ba-
seado em seu legítimo interesse.
§ 3º A autoridade nacional poderá solicitar ao con-
trolador relatório de impacto à proteção de dados 
pessoais, quando o tratamento tiver como funda-
mento seu interesse legítimo, observados os segre-
dos comercial e industrial.

SEÇÃO II - Do Tratamento de Dados Pessoais Sensíveis
Art. 11. O tratamento de dados pessoais sensíveis  
somente poderá ocorrer nas seguintes hipóteses:

I – quando o titular ou seu responsável legal con-
sentir, de forma específica e destacada, para finali-
dades específicas;
II – sem fornecimento de consentimento do titular, 
nas hipóteses em que for indispensável para:
a) cumprimento de obrigação legal ou regulatória 
pelo controlador;
b) tratamento compartilhado de dados necessários 
à execução, pela administração pública, de políticas 
públicas previstas em leis ou regulamentos;
c) realização de estudos por órgão de pesquisa, ga-
rantida, sempre que possível, a anonimização dos 
dados pessoais sensíveis;
d) exercício regular de direitos, inclusive em contra-
to e em processo judicial, administrativo e arbitral, 
este último nos termos da Lei nº 9.307, de 23 de se-
tembro de 1996 (Lei de Arbitragem) ;
e) proteção da vida ou da incolumidade física do 
titular ou de terceiro;
f) tutela da saúde, em procedimento realizado por 
profissionais da área da saúde ou por entidades sa-
nitárias; ou

f) tutela da saúde, exclusivamente, em procedi-
mento realizado por profissionais de saúde, servi-
ços de saúde ou autoridade sanitária; ou (Redação 
dada pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
g) garantia da prevenção à fraude e à segurança do 
titular, nos processos de identificação e autentica-
ção de cadastro em sistemas eletrônicos, resguar-
dados os direitos mencionados no art. 9º desta Lei 
e exceto no caso de prevalecerem direitos e liberda-
des fundamentais do titular que exijam a proteção 
dos dados pessoais.
§ 1º Aplica-se o disposto neste artigo a qualquer 
tratamento de dados pessoais que revele dados 
pessoais sensíveis e que possa causar dano ao titu-
lar, ressalvado o disposto em legislação específica.
§ 2º Nos casos de aplicação do disposto nas alíne-
as “a” e “b” do inciso II do caput deste artigo pelos 
órgãos e pelas entidades públicas, será dada publi-
cidade à referida dispensa de consentimento, nos 
termos do inciso I do caput do art. 23 desta Lei.
§ 3º A comunicação ou o uso compartilhado de 
dados pessoais sensíveis entre controladores com 
objetivo de obter vantagem econômica poderá ser 
objeto de vedação ou de regulamentação por parte 
da autoridade nacional, ouvidos os órgãos setoriais 
do Poder Público, no âmbito de suas competências.
§ 4º É vedada a comunicação ou o uso compartilha-
do entre controladores de dados pessoais sensíveis 
referentes à saúde com objetivo de obter vantagem 
econômica, exceto nos casos de portabilidade de 
dados quando consentido pelo titular.
§ 4º É vedada a comunicação ou o uso compartilha-
do entre controladores de dados pessoais sensíveis 
referentes à saúde com objetivo de obter vanta-
gem econômica, exceto nas hipóteses de: (Redação 
dada pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
I – portabilidade de dados quando consentido pelo 
titular; ou (Incluído pela Medida Provisória nº 869, 
de 2018)
II – necessidade de comunicação para a adequada 
prestação de serviços de saúde suplementar. (Inclu-
ído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 4º É vedada a comunicação ou o uso compartilha-
do entre controladores de dados pessoais sensíveis 
referentes à saúde com objetivo de obter vantagem 
econômica, exceto nas hipóteses relativas a presta-
ção de serviços de saúde, de assistência farmacêuti-
ca e de assistência à saúde, desde que observado o 
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§ 5º deste artigo, incluídos os serviços auxiliares de 
diagnose e terapia, em benefício dos interesses dos 
titulares de dados, e para permitir: (Redação dada 
pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
I – a portabilidade de dados quando solicitada 
pelo titular; ou (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência
II – as transações financeiras e administrativas re-
sultantes do uso e da prestação dos serviços de que 
trata este parágrafo. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência
§ 5º É vedado às operadoras de planos privados 
de assistência à saúde o tratamento de dados de 
saúde para a prática de seleção de riscos na con-
tratação de qualquer modalidade, assim como na 
contratação e exclusão de beneficiários. (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência

Art. 12. Os dados anonimizados não serão consi-
derados dados pessoais para os fins desta Lei, salvo 
quando o processo de anonimização ao qual foram 
submetidos for revertido, utilizando exclusivamente 
meios próprios, ou quando, com esforços razoáveis, 
puder ser revertido.

§ 1º A determinação do que seja razoável deve levar 
em consideração fatores objetivos, tais como custo 
e tempo necessários para reverter o processo de 
anonimização, de acordo com as tecnologias dis-
poníveis, e a utilização exclusiva de meios próprios.
§ 2º Poderão ser igualmente considerados como 
dados pessoais, para os fins desta Lei, aqueles utili-
zados para formação do perfil comportamental de 
determinada pessoa natural, se identificada.
§ 3º A autoridade nacional poderá dispor sobre padrões 
e técnicas utilizados em processos de anonimização e 
realizar verificações acerca de sua segurança, ouvido o 
Conselho Nacional de Proteção de Dados Pessoais.

Art. 13. Na realização de estudos em saúde pública, os 
órgãos de pesquisa poderão ter acesso a bases de da-
dos pessoais, que serão tratados exclusivamente den-
tro do órgão e estritamente para a finalidade de reali-
zação de estudos e pesquisas e mantidos em ambiente 
controlado e seguro, conforme práticas de segurança 
previstas em regulamento específico e que incluam, 
sempre que possível, a anonimização ou pseudonimi-
zação dos dados, bem como considerem os devidos 
padrões éticos relacionados a estudos e pesquisas.

§ 1º A divulgação dos resultados ou de qualquer 
excerto do estudo ou da pesquisa de que trata o 
caput deste artigo em nenhuma hipótese poderá 
revelar dados pessoais.
§ 2º O órgão de pesquisa será o responsável pela 
segurança da informação prevista no caput deste 
artigo, não permitida, em circunstância alguma, a 
transferência dos dados a terceiro.
§ 3º O acesso aos dados de que trata este artigo 
será objeto de regulamentação por parte da autori-
dade nacional e das autoridades da área de saúde e 
sanitárias, no âmbito de suas competências.
§ 4º Para os efeitos deste artigo, a pseudonimização 
é o tratamento por meio do qual um dado perde 
a possibilidade de associação, direta ou indireta, a 
um indivíduo, senão pelo uso de informação adi-
cional mantida separadamente pelo controlador 
em ambiente controlado e seguro.

SEÇÃO III - Do Tratamento de Dados Pessoais de 
Crianças e de Adolescentes
Art. 14. O tratamento de dados pessoais de crianças e de 
adolescentes deverá ser realizado em seu melhor inte-
resse, nos termos deste artigo e da legislação pertinente.

§ 1º O tratamento de dados pessoais de crianças 
deverá ser realizado com o consentimento especí-
fico e em destaque dado por pelo menos um dos 
pais ou pelo responsável legal.
§ 2º No tratamento de dados de que trata o § 1º 
deste artigo, os controladores deverão manter 
pública a informação sobre os tipos de dados 
coletados, a forma de sua utilização e os proce-
dimentos para o exercício dos direitos a que se 
refere o art. 18 desta Lei.
§ 3º Poderão ser coletados dados pessoais de 
crianças sem o consentimento a que se refere o § 
1º deste artigo quando a coleta for necessária para 
contatar os pais ou o responsável legal, utilizados 
uma única vez e sem armazenamento, ou para sua 
proteção, e em nenhum caso poderão ser repassa-
dos a terceiro sem o consentimento de que trata o 
§ 1º deste artigo.
§ 4º Os controladores não deverão condicionar 
a participação dos titulares de que trata o § 1º 
deste artigo em jogos, aplicações de internet ou 
outras atividades ao fornecimento de informa-
ções pessoais além das estritamente necessárias 
à atividade.
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§ 5º O controlador deve realizar todos os esforços ra-
zoáveis para verificar que o consentimento a que se 
refere o § 1º deste artigo foi dado pelo responsável 
pela criança, consideradas as tecnologias disponíveis.
§ 6º As informações sobre o tratamento de dados 
referidas neste artigo deverão ser fornecidas de 
maneira simples, clara e acessível, consideradas as 
características físico-motoras, perceptivas, senso-
riais, intelectuais e mentais do usuário, com uso de 
recursos audiovisuais quando adequado, de forma 
a proporcionar a informação necessária aos pais 
ou ao responsável legal e adequada ao entendi-
mento da criança.

SEÇÃO IV - Do Término do Tratamento de Dados
Art. 15. O término do tratamento de dados pessoais 
ocorrerá nas seguintes hipóteses:

I – verificação de que a finalidade foi alcançada ou 
de que os dados deixaram de ser necessários ou 
pertinentes ao alcance da finalidade específica al-
mejada;
II – fim do período de tratamento;
III – comunicação do titular, inclusive no exercício 
de seu direito de revogação do consentimento con-
forme disposto no § 5º do art. 8º desta Lei, resguar-
dado o interesse público; ou
IV – determinação da autoridade nacional, quando 
houver violação ao disposto nesta Lei.

Art. 16. Os dados pessoais serão eliminados após o tér-
mino de seu tratamento, no âmbito e nos limites téc-
nicos das atividades, autorizada a conservação para as 
seguintes finalidades:

I – cumprimento de obrigação legal ou regulatória 
pelo controlador;
II – estudo por órgão de pesquisa, garantida, sempre 
que possível, a anonimização dos dados pessoais;
III – transferência a terceiro, desde que respeitados 
os requisitos de tratamento de dados dispostos 
nesta Lei; ou
IV – uso exclusivo do controlador, vedado seu acesso 
por terceiro, e desde que anonimizados os dados.

CAPÍTULO III - DOS DIREITOS DO TITULAR
Art. 17. Toda pessoa natural tem assegurada a titulari-
dade de seus dados pessoais e garantidos os direitos 
fundamentais de liberdade, de intimidade e de privaci-
dade, nos termos desta Lei.

Art. 18. O titular dos dados pessoais tem direito a obter 
do controlador, em relação aos dados do titular por ele 
tratados, a qualquer momento e mediante requisição:

I – confirmação da existência de tratamento;
II – acesso aos dados;
III – correção de dados incompletos, inexatos ou 
desatualizados;
IV – anonimização, bloqueio ou eliminação de da-
dos desnecessários, excessivos ou tratados em des-
conformidade com o disposto nesta Lei;
V – portabilidade dos dados a outro fornecedor de 
serviço ou produto, mediante requisição expressa 
e observados os segredos comercial e industrial, de 
acordo com a regulamentação do órgão controlador;
V – portabilidade dos dados a outro fornecedor de 
serviço ou produto, mediante requisição expressa, 
de acordo com a regulamentação da autoridade na-
cional, observados os segredos comercial e industrial; 
(Redação dada pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
VI – eliminação dos dados pessoais tratados com o 
consentimento do titular, exceto nas hipóteses pre-
vistas no art. 16 desta Lei;
VII – informação das entidades públicas e privadas 
com as quais o controlador realizou uso comparti-
lhado de dados;
VIII – informação sobre a possibilidade de não for-
necer consentimento e sobre as consequências da 
negativa;
IX – revogação do consentimento, nos termos do § 
5º do art. 8º desta Lei.
§ 1º O titular dos dados pessoais tem o direito de 
peticionar em relação aos seus dados contra o con-
trolador perante a autoridade nacional.
§ 2º O titular pode opor-se a tratamento realizado 
com fundamento em uma das hipóteses de dispen-
sa de consentimento, em caso de descumprimento 
ao disposto nesta Lei.
§ 3º Os direitos previstos neste artigo serão exerci-
dos mediante requerimento expresso do titular ou 
de representante legalmente constituído, a agente 
de tratamento.
§ 4º Em caso de impossibilidade de adoção imediata 
da providência de que trata o § 3º deste artigo, o con-
trolador enviará ao titular resposta em que poderá:
I – comunicar que não é agente de tratamento dos 
dados e indicar, sempre que possível, o agente; ou
II – indicar as razões de fato ou de direito que impe-
dem a adoção imediata da providência.
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§ 5º O requerimento referido no § 3º deste artigo 
será atendido sem custos para o titular, nos prazos 
e nos termos previstos em regulamento.
§ 6º O responsável deverá informar, de maneira 
imediata, aos agentes de tratamento com os quais 
tenha realizado uso compartilhado de dados a cor-
reção, a eliminação, a anonimização ou o bloqueio 
dos dados, para que repitam idêntico procedimen-
to, exceto nos casos em que esta comunicação seja 
comprovadamente impossível ou implique esforço 
desproporcional. (Redação dada pela Lei nº 13.853, 
de 2019) Vigência
§ 7º A portabilidade dos dados pessoais a que 
se refere o inciso V do caput deste artigo não 
inclui dados que já tenham sido anonimizados 
pelo controlador.
§ 8º O direito a que se refere o § 1º deste artigo tam-
bém poderá ser exercido perante os organismos de 
defesa do consumidor.

Art. 19. A confirmação de existência ou o acesso a da-
dos pessoais serão providenciados, mediante requisi-
ção do titular:

I – em formato simplificado, imediatamente; ou
II – por meio de declaração clara e completa, que 
indique a origem dos dados, a inexistência de re-
gistro, os critérios utilizados e a finalidade do tra-
tamento, observados os segredos comercial e in-
dustrial, fornecida no prazo de até 15 (quinze) dias, 
contado da data do requerimento do titular.
§ 1º Os dados pessoais serão armazenados em for-
mato que favoreça o exercício do direito de acesso.
§ 2º As informações e os dados poderão ser forneci-
dos, a critério do titular:
I – por meio eletrônico, seguro e idôneo para esse 
fim; ou
II – sob forma impressa.
§ 3º Quando o tratamento tiver origem no consen-
timento do titular ou em contrato, o titular pode-
rá solicitar cópia eletrônica integral de seus dados 
pessoais, observados os segredos comercial e in-
dustrial, nos termos de regulamentação da autori-
dade nacional, em formato que permita a sua utili-
zação subsequente, inclusive em outras operações 
de tratamento.
§ 4º A autoridade nacional poderá dispor de forma 
diferenciada acerca dos prazos previstos nos incisos I 
e II do caput deste artigo para os setores específicos.

Art. 20. O titular dos dados tem direito a solicitar re-
visão, por pessoa natural, de decisões tomadas uni-
camente com base em tratamento automatizado de 
dados pessoais que afetem seus interesses, inclusive 
de decisões destinadas a definir o seu perfil pessoal, 
profissional, de consumo e de crédito ou os aspectos 
de sua personalidade.

Art. 20. O titular dos dados tem direito a solicitar a 
revisão de decisões tomadas unicamente com base 
em tratamento automatizado de dados pessoais que 
afetem seus interesses, incluídas as decisões desti-
nadas a definir o seu perfil pessoal, profissional, de 
consumo e de crédito ou os aspectos de sua perso-
nalidade. (Redação dada pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)

Art. 20. O titular dos dados tem direito a solicitar a 
revisão de decisões tomadas unicamente com base 
em tratamento automatizado de dados pessoais 
que afetem seus interesses, incluídas as decisões 
destinadas a definir o seu perfil pessoal, profissio-
nal, de consumo e de crédito ou os aspectos de sua 
personalidade. (Redação dada pela Lei nº 13.853, 
de 2019) Vigência

§ 1º O controlador deverá fornecer, sempre que so-
licitadas, informações claras e adequadas a respeito 
dos critérios e dos procedimentos utilizados para a 
decisão automatizada, observados os segredos co-
mercial e industrial.
§ 2º Em caso de não oferecimento de informações 
de que trata o § 1º deste artigo baseado na obser-
vância de segredo comercial e industrial, a autori-
dade nacional poderá realizar auditoria para verifi-
cação de aspectos discriminatórios em tratamento 
automatizado de dados pessoais.
§ 3º (VETADO). (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência

Art. 21. Os dados pessoais referentes ao exercício regu-
lar de direitos pelo titular não podem ser utilizados em 
seu prejuízo.

Art. 22. A defesa dos interesses e dos direitos dos titu-
lares de dados poderá ser exercida em juízo, individual 
ou coletivamente, na forma do disposto na legislação 
pertinente, acerca dos instrumentos de tutela individu-
al e coletiva.
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CAPÍTULO IV - DO TRATAMENTO DE DA-
DOS PESSOAIS PELO PODER PÚBLICO

SEÇÃO I - Das Regras

Art. 23. O tratamento de dados pessoais pelas pessoas 
jurídicas de direito público referidas no parágrafo úni-
co do art. 1º da Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 
2011 (Lei de Acesso à Informação) , deverá ser realizado 
para o atendimento de sua finalidade pública, na per-
secução do interesse público, com o objetivo de exe-
cutar as competências legais ou cumprir as atribuições 
legais do serviço público, desde que:

I – sejam informadas as hipóteses em que, no exer-
cício de suas competências, realizam o tratamento 
de dados pessoais, fornecendo informações claras 
e atualizadas sobre a previsão legal, a finalidade, os 
procedimentos e as práticas utilizadas para a exe-
cução dessas atividades, em veículos de fácil aces-
so, preferencialmente em seus sítios eletrônicos;
II – (VETADO); e
III – seja indicado um encarregado quando realiza-
rem operações de tratamento de dados pessoais, 
nos termos do art. 39 desta Lei.
III – seja indicado um encarregado quando realiza-
rem operações de tratamento de dados pessoais, 
nos termos do art. 39 desta Lei; e (Redação dada 
pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
IV – (VETADO). (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) 
Vigência
§ 1º A autoridade nacional poderá dispor sobre as 
formas de publicidade das operações de tratamento.
§ 2º O disposto nesta Lei não dispensa as pessoas ju-
rídicas mencionadas no caput deste artigo de insti-
tuir as autoridades de que trata a Lei nº 12.527, de 18 
de novembro de 2011 (Lei de Acesso à Informação) .
§ 3º Os prazos e procedimentos para exercício dos 
direitos do titular perante o Poder Público observa-
rão o disposto em legislação específica, em especial 
as disposições constantes da Lei nº 9.507, de 12 de 
novembro de 1997 (Lei do Habeas Data) , da Lei nº 
9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei Geral do Pro-
cesso Administrativo) , e da Lei nº 12.527, de 18 de 
novembro de 2011 (Lei de Acesso à Informação) .
§ 4º Os serviços notariais e de registro exercidos em 
caráter privado, por delegação do Poder Público, terão 
o mesmo tratamento dispensado às pessoas jurídicas 
referidas no caput deste artigo, nos termos desta Lei.

§ 5º Os órgãos notariais e de registro devem forne-
cer acesso aos dados por meio eletrônico para a ad-
ministração pública, tendo em vista as finalidades 
de que trata o caput deste artigo.

Art. 24. As empresas públicas e as sociedades de eco-
nomia mista que atuam em regime de concorrência, 
sujeitas ao disposto no art. 173 da Constituição Federal , 
terão o mesmo tratamento dispensado às pessoas jurídi-
cas de direito privado particulares, nos termos desta Lei.

Parágrafo único. As empresas públicas e as socie-
dades de economia mista, quando estiverem ope-
racionalizando políticas públicas e no âmbito da 
execução delas, terão o mesmo tratamento dispen-
sado aos órgãos e às entidades do Poder Público, 
nos termos deste Capítulo.

Art. 25. Os dados deverão ser mantidos em formato 
interoperável e estruturado para o uso compartilhado, 
com vistas à execução de políticas públicas, à presta-
ção de serviços públicos, à descentralização da ativida-
de pública e à disseminação e ao acesso das informa-
ções pelo público em geral.

Art. 26. O uso compartilhado de dados pessoais pelo 
Poder Público deve atender a finalidades específicas 
de execução de políticas públicas e atribuição legal 
pelos órgãos e pelas entidades públicas, respeitados 
os princípios de proteção de dados pessoais elenca-
dos no art. 6º desta Lei.

§ 1º É vedado ao Poder Público transferir a entida-
des privadas dados pessoais constantes de bases 
de dados a que tenha acesso, exceto:
I – em casos de execução descentralizada de ati-
vidade pública que exija a transferência, exclusi-
vamente para esse fim específico e determinado, 
observado o disposto na Lei nº 12.527, de 18 de 
novembro de 2011 (Lei de Acesso à Informação) ;
II – (VETADO);
III – nos casos em que os dados forem acessíveis 
publicamente, observadas as disposições desta Lei.
III – se for indicado um encarregado para as operações 
de tratamento de dados pessoais, nos termos do art. 39; 
Redação dada pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
III – nos casos em que os dados forem acessíveis 
publicamente, observadas as disposições desta Lei.
IV – quando houver previsão legal ou a transfe-
rência for respaldada em contratos, convênios ou 
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instrumentos congêneres; (Incluído pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)
V – na hipótese de a transferência dos dados obje-
tivar a prevenção de fraudes e irregularidades, ou 
proteger e resguardar a segurança e a integridade 
do titular dos dados; ou (Incluído pela Medida Pro-
visória nº 869, de 2018)
IV – quando houver previsão legal ou a transfe-
rência for respaldada em contratos, convênios ou 
instrumentos congêneres; ou (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
V – na hipótese de a transferência dos dados ob-
jetivar exclusivamente a prevenção de fraudes e 
irregularidades, ou proteger e resguardar a segu-
rança e a integridade do titular dos dados, desde 
que vedado o tratamento para outras finalidades. 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência
VI – nos casos em que os dados forem acessíveis 
publicamente, observadas as disposições desta Lei. 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 2º Os contratos e convênios de que trata o § 1º 
deste artigo deverão ser comunicados à autoridade 
nacional.

Art. 27. A comunicação ou o uso compartilhado de 
dados pessoais de pessoa jurídica de direito público 
a pessoa de direito privado será informado à auto-
ridade nacional e dependerá de consentimento do 
titular, exceto:

Art. 27. A comunicação ou o uso compartilhado de 
dados pessoais de pessoa jurídica de direito público a 
pessoa jurídica de direito privado dependerá de con-
sentimento do titular, exceto: (Redação dada pela Me-
dida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 27. A comunicação ou o uso compartilhado de 
dados pessoais de pessoa jurídica de direito público 
a pessoa de direito privado será informado à auto-
ridade nacional e dependerá de consentimento do 
titular, exceto:

I – nas hipóteses de dispensa de consentimento 
previstas nesta Lei;
II – nos casos de uso compartilhado de dados, em 
que será dada publicidade nos termos do inciso I 
do caput do art. 23 desta Lei; ou
III – nas exceções constantes do § 1º do art. 26 
desta Lei.

Parágrafo único. A informação à autoridade nacio-
nal de que trata o caput deste artigo será objeto 
de regulamentação. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência

Art. 28. (VETADO).

Art. 29. A autoridade nacional poderá solicitar, a qual-
quer momento, às entidades do Poder Público, a reali-
zação de operações de tratamento de dados pessoais, 
informe específico sobre o âmbito e a natureza dos da-
dos e demais detalhes do tratamento realizado e pode-
rá emitir parecer técnico complementar para garantir o 
cumprimento desta Lei.

Art. 29. A autoridade nacional poderá solicitar, a qual-
quer momento, aos órgãos e às entidades do Poder 
Público a realização de operações de tratamento de 
dados pessoais, as informações específicas sobre o 
âmbito e a natureza dos dados e outros detalhes do 
tratamento realizado e poderá emitir parecer técnico 
complementar para garantir o cumprimento desta Lei. 
(Redação dada pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 29. A autoridade nacional poderá solicitar, a qual-
quer momento, aos órgãos e às entidades do poder pú-
blico a realização de operações de tratamento de da-
dos pessoais, informações específicas sobre o âmbito e 
a natureza dos dados e outros detalhes do tratamento 
realizado e poderá emitir parecer técnico complemen-
tar para garantir o cumprimento desta Lei. (Redação 
dada pela Lei nº 13.853, de 2019) Vigência

Art. 30. A autoridade nacional poderá estabelecer nor-
mas complementares para as atividades de comunica-
ção e de uso compartilhado de dados pessoais.

SEÇÃO II - Da Responsabilidade
Art. 31. Quando houver infração a esta Lei em decor-
rência do tratamento de dados pessoais por órgãos 
públicos, a autoridade nacional poderá enviar informe 
com medidas cabíveis para fazer cessar a violação.

Art. 32. A autoridade nacional poderá solicitar a agen-
tes do Poder Público a publicação de relatórios de im-
pacto à proteção de dados pessoais e sugerir a adoção 
de padrões e de boas práticas para os tratamentos de 
dados pessoais pelo Poder Público.
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CAPÍTULO V - DA TRANSFERÊNCIA INTER-
NACIONAL DE DADOS

Art. 33. A transferência internacional de dados pessoais 
somente é permitida nos seguintes casos:

I – para países ou organismos internacionais que 
proporcionem grau de proteção de dados pessoais 
adequado ao previsto nesta Lei;
II – quando o controlador oferecer e comprovar ga-
rantias de cumprimento dos princípios, dos direitos 
do titular e do regime de proteção de dados previs-
tos nesta Lei, na forma de:
a) cláusulas contratuais específicas para determina-
da transferência;
b) cláusulas-padrão contratuais;
c) normas corporativas globais;
d) selos, certificados e códigos de conduta regular-
mente emitidos;
III – quando a transferência for necessária para a coo-
peração jurídica internacional entre órgãos públicos 
de inteligência, de investigação e de persecução, de 
acordo com os instrumentos de direito internacional;
IV – quando a transferência for necessária para a 
proteção da vida ou da incolumidade física do ti-
tular ou de terceiro;
V – quando a autoridade nacional autorizar a trans-
ferência;
VI – quando a transferência resultar em compromisso 
assumido em acordo de cooperação internacional;
VII – quando a transferência for necessária para a 
execução de política pública ou atribuição legal do 
serviço público, sendo dada publicidade nos ter-
mos do inciso I do caput do art. 23 desta Lei;
VIII – quando o titular tiver fornecido o seu con-
sentimento específico e em destaque para a trans-
ferência, com informação prévia sobre o caráter in-
ternacional da operação, distinguindo claramente 
esta de outras finalidades; ou
IX – quando necessário para atender as hipóteses 
previstas nos incisos II, V e VI do art. 7º desta Lei.
Parágrafo único. Para os fins do inciso I deste artigo, as 
pessoas jurídicas de direito público referidas no pará-
grafo único do art. 1º da Lei nº 12.527, de 18 de novem-
bro de 2011 (Lei de Acesso à Informação), no âmbito de 
suas competências legais, e responsáveis, no âmbito de 
suas atividades, poderão requerer à autoridade nacio-
nal a avaliação do nível de proteção a dados pessoais 
conferido por país ou organismo internacional.

Art. 34. O nível de proteção de dados do país estran-
geiro ou do organismo internacional mencionado no 
inciso I do caput do art. 33 desta Lei será avaliado pela 
autoridade nacional, que levará em consideração:

I – as normas gerais e setoriais da legislação em vigor 
no país de destino ou no organismo internacional;
II – a natureza dos dados;
III – a observância dos princípios gerais de proteção 
de dados pessoais e direitos dos titulares previstos 
nesta Lei;
IV – a adoção de medidas de segurança previstas 
em regulamento;
V – a existência de garantias judiciais e institucionais 
para o respeito aos direitos de proteção de dados 
pessoais; e
VI – outras circunstâncias específicas relativas  
à transferência.

Art. 35. A definição do conteúdo de cláusulas-padrão 
contratuais, bem como a verificação de cláusulas contra-
tuais específicas para uma determinada transferência, 
normas corporativas globais ou selos, certificados e có-
digos de conduta, a que se refere o inciso II do caput do 
art. 33 desta Lei, será realizada pela autoridade nacional.

§ 1º Para a verificação do disposto no caput deste arti-
go, deverão ser considerados os requisitos, as condições 
e as garantias mínimas para a transferência que obser-
vem os direitos, as garantias e os princípios desta Lei.
§ 2º Na análise de cláusulas contratuais, de docu-
mentos ou de normas corporativas globais subme-
tidas à aprovação da autoridade nacional, poderão 
ser requeridas informações suplementares ou rea-
lizadas diligências de verificação quanto às opera-
ções de tratamento, quando necessário.
§ 3º A autoridade nacional poderá designar orga-
nismos de certificação para a realização do previsto 
no caput deste artigo, que permanecerão sob sua 
fiscalização nos termos definidos em regulamento.
§ 4º Os atos realizados por organismo de certifica-
ção poderão ser revistos pela autoridade nacional 
e, caso em desconformidade com esta Lei, submeti-
dos a revisão ou anulados.
§ 5º As garantias suficientes de observância dos 
princípios gerais de proteção e dos direitos do ti-
tular referidas no caput deste artigo serão também 
analisadas de acordo com as medidas técnicas e 
organizacionais adotadas pelo operador, de acordo 
com o previsto nos §§ 1º e 2º do art. 46 desta Lei.
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Art. 36. As alterações nas garantias apresentadas como 
suficientes de observância dos princípios gerais de prote-
ção e dos direitos do titular referidas no inciso II do art. 33 
desta Lei deverão ser comunicadas à autoridade nacional.

CAPÍTULO VI - DOS AGENTES DE TRATA-
MENTO DE DADOS PESSOAIS

SEÇÃO I - Do Controlador e do Operador

Art. 37. O controlador e o operador devem manter re-
gistro das operações de tratamento de dados pessoais 
que realizarem, especialmente quando baseado no le-
gítimo interesse.

Art. 38. A autoridade nacional poderá determinar ao con-
trolador que elabore relatório de impacto à proteção de 
dados pessoais, inclusive de dados sensíveis, referente a 
suas operações de tratamento de dados, nos termos de re-
gulamento, observados os segredos comercial e industrial.

Parágrafo único. Observado o disposto no caput 
deste artigo, o relatório deverá conter, no mínimo, 
a descrição dos tipos de dados coletados, a meto-
dologia utilizada para a coleta e para a garantia da 
segurança das informações e a análise do controla-
dor com relação a medidas, salvaguardas e meca-
nismos de mitigação de risco adotados.

Art. 39. O operador deverá realizar o tratamento se-
gundo as instruções fornecidas pelo controlador, que 
verificará a observância das próprias instruções e das 
normas sobre a matéria.

Art. 40. A autoridade nacional poderá dispor sobre pa-
drões de interoperabilidade para fins de portabilidade, 
livre acesso aos dados e segurança, assim como sobre 
o tempo de guarda dos registros, tendo em vista espe-
cialmente a necessidade e a transparência.

SEÇÃO II - Do Encarregado pelo Tratamento de Da-
dos Pessoais

Art. 41. O controlador deverá indicar encarregado pelo 
tratamento de dados pessoais.

§ 1º A identidade e as informações de contato do 
encarregado deverão ser divulgadas publicamente, 
de forma clara e objetiva, preferencialmente no sí-
tio eletrônico do controlador.

§ 2º As atividades do encarregado consistem em:
I – aceitar reclamações e comunicações dos titula-
res, prestar esclarecimentos e adotar providências;
II – receber comunicações da autoridade nacional e 
adotar providências;
III – orientar os funcionários e os contratados da en-
tidade a respeito das práticas a serem tomadas em 
relação à proteção de dados pessoais; e
IV – executar as demais atribuições determina-
das pelo controlador ou estabelecidas em nor-
mas complementares.
§ 3º A autoridade nacional poderá estabelecer nor-
mas complementares sobre a definição e as atribui-
ções do encarregado, inclusive hipóteses de dis-
pensa da necessidade de sua indicação, conforme 
a natureza e o porte da entidade ou o volume de 
operações de tratamento de dados.
§ 4º (VETADO). (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) Vigência

Seção III - Da Responsabilidade e do Ressarcimento 
de Danos
Art. 42. O controlador ou o operador que, em razão do 
exercício de atividade de tratamento de dados pesso-
ais, causar a outrem dano patrimonial, moral, individu-
al ou coletivo, em violação à legislação de proteção de 
dados pessoais, é obrigado a repará-lo.

§ 1º A fim de assegurar a efetiva indenização ao 
titular dos dados:
I – o operador responde solidariamente pelos da-
nos causados pelo tratamento quando descumprir 
as obrigações da legislação de proteção de dados 
ou quando não tiver seguido as instruções lícitas do 
controlador, hipótese em que o operador equipara-
-se ao controlador, salvo nos casos de exclusão pre-
vistos no art. 43 desta Lei;
II – os controladores que estiverem diretamente en-
volvidos no tratamento do qual decorreram danos ao 
titular dos dados respondem solidariamente, salvo 
nos casos de exclusão previstos no art. 43 desta Lei.
§ 2º O juiz, no processo civil, poderá inverter o ônus 
da prova a favor do titular dos dados quando, a seu 
juízo, for verossímil a alegação, houver hipossufici-
ência para fins de produção de prova ou quando a 
produção de prova pelo titular resultar-lhe excessi-
vamente onerosa.
§ 3º As ações de reparação por danos coletivos 
que tenham por objeto a responsabilização nos 
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termos do caput deste artigo podem ser exerci-
das coletivamente em juízo, observado o dispos-
to na legislação pertinente.
§ 4º Aquele que reparar o dano ao titular tem di-
reito de regresso contra os demais responsáveis, na 
medida de sua participação no evento danoso.

Art. 43. Os agentes de tratamento só não serão respon-
sabilizados quando provarem:

I – que não realizaram o tratamento de dados pes-
soais que lhes é atribuído;
II – que, embora tenham realizado o tratamento de 
dados pessoais que lhes é atribuído, não houve vio-
lação à legislação de proteção de dados; ou
III – que o dano é decorrente de culpa exclusiva do 
titular dos dados ou de terceiro.

Art. 44. O tratamento de dados pessoais será irregu-
lar quando deixar de observar a legislação ou quando 
não fornecer a segurança que o titular dele pode es-
perar, consideradas as circunstâncias relevantes, entre 
as quais:

I – o modo pelo qual é realizado;
II – o resultado e os riscos que razoavelmente dele 
se esperam;
III – as técnicas de tratamento de dados pessoais 
disponíveis à época em que foi realizado.
Parágrafo único. Responde pelos danos decorren-
tes da violação da segurança dos dados o controla-
dor ou o operador que, ao deixar de adotar as medi-
das de segurança previstas no art. 46 desta Lei, der 
causa ao dano.

Art. 45. As hipóteses de violação do direito do titular 
no âmbito das relações de consumo permanecem su-
jeitas às regras de responsabilidade previstas na legis-
lação pertinente.

CAPÍTULO VII - DA SEGURANÇA E DAS 
BOAS PRÁTICAS

SEÇÃO I - Da Segurança e do Sigilo de Dados
Art. 46. Os agentes de tratamento devem adotar me-
didas de segurança, técnicas e administrativas aptas a 
proteger os dados pessoais de acessos não autorizados 
e de situações acidentais ou ilícitas de destruição, per-
da, alteração, comunicação ou qualquer forma de tra-
tamento inadequado ou ilícito.

§ 1º A autoridade nacional poderá dispor sobre 
padrões técnicos mínimos para tornar aplicável o 
disposto no caput deste artigo, considerados a na-
tureza das informações tratadas, as características 
específicas do tratamento e o estado atual da tec-
nologia, especialmente no caso de dados pessoais 
sensíveis, assim como os princípios previstos no ca-
put do art. 6º desta Lei.
§ 2º As medidas de que trata o caput deste artigo 
deverão ser observadas desde a fase de concepção 
do produto ou do serviço até a sua execução.

Art. 47. Os agentes de tratamento ou qualquer outra pessoa 
que intervenha em uma das fases do tratamento obriga-se 
a garantir a segurança da informação prevista nesta Lei em 
relação aos dados pessoais, mesmo após o seu término.

Art. 48. O controlador deverá comunicar à autoridade 
nacional e ao titular a ocorrência de incidente de se-
gurança que possa acarretar risco ou dano relevante 
aos titulares.

§ 1º A comunicação será feita em prazo razoável, 
conforme definido pela autoridade nacional, e de-
verá mencionar, no mínimo:
I – a descrição da natureza dos dados pessoais afetados;
II – as informações sobre os titulares envolvidos;
III – a indicação das medidas técnicas e de seguran-
ça utilizadas para a proteção dos dados, observa-
dos os segredos comercial e industrial;
IV – os riscos relacionados ao incidente;
V – os motivos da demora, no caso de a comunica-
ção não ter sido imediata; e
VI – as medidas que foram ou que serão adotadas 
para reverter ou mitigar os efeitos do prejuízo.
§ 2º A autoridade nacional verificará a gravidade 
do incidente e poderá, caso necessário para a sal-
vaguarda dos direitos dos titulares, determinar ao 
controlador a adoção de providências, tais como:
I – ampla divulgação do fato em meios de comu-
nicação; e
II – medidas para reverter ou mitigar os efeitos  
do incidente.
§ 3º No juízo de gravidade do incidente, será avalia-
da eventual comprovação de que foram adotadas 
medidas técnicas adequadas que tornem os dados 
pessoais afetados ininteligíveis, no âmbito e nos li-
mites técnicos de seus serviços, para terceiros não 
autorizados a acessá-los.
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Art. 49. Os sistemas utilizados para o tratamento de da-
dos pessoais devem ser estruturados de forma a aten-
der aos requisitos de segurança, aos padrões de boas 
práticas e de governança e aos princípios gerais previs-
tos nesta Lei e às demais normas regulamentares.

SEÇÃO II - Das Boas Práticas e da Governança
Art. 50. Os controladores e operadores, no âmbito de 
suas competências, pelo tratamento de dados pessoais, 
individualmente ou por meio de associações, poderão 
formular regras de boas práticas e de governança que 
estabeleçam as condições de organização, o regime de 
funcionamento, os procedimentos, incluindo reclama-
ções e petições de titulares, as normas de segurança, os 
padrões técnicos, as obrigações específicas para os di-
versos envolvidos no tratamento, as ações educativas, 
os mecanismos internos de supervisão e de mitigação 
de riscos e outros aspectos relacionados ao tratamento 
de dados pessoais.

§ 1º Ao estabelecer regras de boas práticas, o con-
trolador e o operador levarão em consideração, em 
relação ao tratamento e aos dados, a natureza, o 
escopo, a finalidade e a probabilidade e a gravida-
de dos riscos e dos benefícios decorrentes de trata-
mento de dados do titular.
§ 2º Na aplicação dos princípios indicados nos inci-
sos VII e VIII do caput do art. 6º desta Lei, o contro-
lador, observados a estrutura, a escala e o volume 
de suas operações, bem como a sensibilidade dos 
dados tratados e a probabilidade e a gravidade dos 
danos para os titulares dos dados, poderá:
I – implementar programa de governança em pri-
vacidade que, no mínimo:
a) demonstre o comprometimento do controlador 
em adotar processos e políticas internas que assegu-
rem o cumprimento, de forma abrangente, de normas 
e boas práticas relativas à proteção de dados pessoais;
b) seja aplicável a todo o conjunto de dados pes-
soais que estejam sob seu controle, independente-
mente do modo como se realizou sua coleta;
c) seja adaptado à estrutura, à escala e ao volume 
de suas operações, bem como à sensibilidade dos 
dados tratados;
d) estabeleça políticas e salvaguardas adequadas 
com base em processo de avaliação sistemática de 
impactos e riscos à privacidade;
e) tenha o objetivo de estabelecer relação de con-
fiança com o titular, por meio de atuação transpa-

rente e que assegure mecanismos de participação 
do titular;
f) esteja integrado a sua estrutura geral de go-
vernança e estabeleça e aplique mecanismos de 
supervisão internos e externos;
g) conte com planos de resposta a incidentes e 
remediação; e
h) seja atualizado constantemente com base em in-
formações obtidas a partir de monitoramento con-
tínuo e avaliações periódicas;
II – demonstrar a efetividade de seu programa de 
governança em privacidade quando apropriado e, 
em especial, a pedido da autoridade nacional ou de 
outra entidade responsável por promover o cum-
primento de boas práticas ou códigos de condu-
ta, os quais, de forma independente, promovam o 
cumprimento desta Lei.
§ 3º As regras de boas práticas e de governança 
deverão ser publicadas e atualizadas periodica-
mente e poderão ser reconhecidas e divulgadas 
pela autoridade nacional.

Art. 51. A autoridade nacional estimulará a adoção de 
padrões técnicos que facilitem o controle pelos titula-
res dos seus dados pessoais.

CAPÍTULO VIII - DA FISCALIZAÇÃO

SEÇÃO I - Das Sanções Administrativas
Art. 52. Os agentes de tratamento de dados, em razão 
das infrações cometidas às normas previstas nesta Lei, 
ficam sujeitos às seguintes sanções administrativas 
aplicáveis pela autoridade nacional: (Vigência)

I – advertência, com indicação de prazo para ado-
ção de medidas corretivas;
II – multa simples, de até 2% (dois por cento) do fatura-
mento da pessoa jurídica de direito privado, grupo ou 
conglomerado no Brasil no seu último exercício, exclu-
ídos os tributos, limitada, no total, a R$ 50.000.000,00 
(cinquenta milhões de reais) por infração;
III – multa diária, observado o limite total a que se 
refere o inciso II;
IV – publicização da infração após devidamente 
apurada e confirmada a sua ocorrência;
V – bloqueio dos dados pessoais a que se refere a 
infração até a sua regularização;
VI – eliminação dos dados pessoais a que se refere 
a infração;
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VII – (VETADO);
VIII – (VETADO);
IX – (VETADO).
X – (VETADO); (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) 
(Promulgação partes vetadas)
XI – (VETADO); (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) 
(Promulgação partes vetadas)
XII – (VETADO). (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) (Promulgação partes vetadas)
X – suspensão parcial do funcionamento do banco 
de dados a que se refere a infração pelo período má-
ximo de 6 (seis) meses, prorrogável por igual período, 
até a regularização da atividade de tratamento pelo 
controlador; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XI – suspensão do exercício da atividade de tratamen-
to dos dados pessoais a que se refere a infração pelo 
período máximo de 6 (seis) meses, prorrogável por 
igual período; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) 
XII – proibição parcial ou total do exercício de ativi-
dades relacionadas a tratamento de dados. (Incluí-
do pela Lei nº 13.853, de 2019) 
§ 1º As sanções serão aplicadas após procedimento 
administrativo que possibilite a oportunidade da am-
pla defesa, de forma gradativa, isolada ou cumulativa, 
de acordo com as peculiaridades do caso concreto e 
considerados os seguintes parâmetros e critérios:
I – a gravidade e a natureza das infrações e dos di-
reitos pessoais afetados;
II – a boa-fé do infrator;
III - a vantagem auferida ou pretendida pelo infrator;
IV – a condição econômica do infrator;
V - a reincidência;
VI – o grau do dano;
VII – a cooperação do infrator;
VIII – a adoção reiterada e demonstrada de meca-
nismos e procedimentos internos capazes de mini-
mizar o dano, voltados ao tratamento seguro e ade-
quado de dados, em consonância com o disposto 
no inciso II do § 2º do art. 48 desta Lei;
IX – a adoção de política de boas práticas e governança;
X – a pronta adoção de medidas corretivas; e
XI – a proporcionalidade entre a gravidade da falta 
e a intensidade da sanção.
§ 2º O disposto neste artigo não substitui a aplica-
ção de sanções administrativas, civis ou penais de-
finidas em legislação específica.
§ 2º O disposto neste artigo não substitui a aplica-
ção de sanções administrativas, civis ou penais defi-

nidas na Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990, e 
em legislação específica. (Redação dada pela Lei nº 
13.853, de 2019) Vigência
§ 3º O disposto nos incisos I, IV, V, VI, VII, VIII e IX do 
caput deste artigo poderá ser aplicado às entidades 
e aos órgãos públicos, sem prejuízo do disposto na 
Lei nº 8.112, de 11 de dezembro de 1990 (Estatuto 
do Servidor Público Federal) , na Lei nº 8.429, de 2 
de junho de 1992 (Lei de Improbidade Adminis-
trativa) , e na Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 
2011 (Lei de Acesso à Informação) .
§ 3º O disposto nos incisos I, IV, V, VI, X, XI e XII do 
caput deste artigo poderá ser aplicado às entidades 
e aos órgãos públicos, sem prejuízo do disposto na 
Lei nº 8.112, de 11 de dezembro de 1990, na Lei nº 
8.429, de 2 de junho de 1992, e na Lei nº 12.527, de 
18 de novembro de 2011. (Redação dada pela Lei nº 
13.853, de 2019)
§ 4º No cálculo do valor da multa de que trata o in-
ciso II do caput deste artigo, a autoridade nacional 
poderá considerar o faturamento total da empresa 
ou grupo de empresas, quando não dispuser do va-
lor do faturamento no ramo de atividade empresa-
rial em que ocorreu a infração, definido pela autori-
dade nacional, ou quando o valor for apresentado 
de forma incompleta ou não for demonstrado de 
forma inequívoca e idônea.
§ 5º O produto da arrecadação das multas aplicadas 
pela ANPD, inscritas ou não em dívida ativa, será 
destinado ao Fundo de Defesa de Direitos Difusos 
de que tratam o art. 13 da Lei nº 7.347, de 24 de 
julho de 1985, e a Lei nº 9.008, de 21 de março de 
1995. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) 
§ 6º (VETADO). (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) 
(Promulgação partes vetadas)
§ 6º As sanções previstas nos incisos X, XI e XII do 
caput deste artigo serão aplicadas: (Incluído pela 
Lei nº 13.853, de 2019)
I – somente após já ter sido imposta ao menos 1 
(uma) das sanções de que tratam os incisos II, III, 
IV, V e VI do caput deste artigo para o mesmo caso 
concreto; e (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
II – em caso de controladores submetidos a outros 
órgãos e entidades com competências sanciona-
tórias, ouvidos esses órgãos. (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
§ 7º Os vazamentos individuais ou os acessos não 
autorizados de que trata o caput do art. 46 desta 
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Lei poderão ser objeto de conciliação direta entre 
controlador e titular e, caso não haja acordo, o con-
trolador estará sujeito à aplicação das penalidades 
de que trata este artigo. (Incluído pela Lei nº 13.853, 
de 2019) Vigência

Art. 53. A autoridade nacional definirá, por meio de 
regulamento próprio sobre sanções administrativas a 
infrações a esta Lei, que deverá ser objeto de consulta 
pública, as metodologias que orientarão o cálculo do 
valor-base das sanções de multa. (Vigência)

§ 1º As metodologias a que se refere o caput des-
te artigo devem ser previamente publicadas, para 
ciência dos agentes de tratamento, e devem apre-
sentar objetivamente as formas e dosimetrias para 
o cálculo do valor-base das sanções de multa, que 
deverão conter fundamentação detalhada de to-
dos os seus elementos, demonstrando a observân-
cia dos critérios previstos nesta Lei.
§ 2º O regulamento de sanções e metodologias cor-
respondentes deve estabelecer as circunstâncias e as 
condições para a adoção de multa simples ou diária.

Art. 54. O valor da sanção de multa diária aplicável às 
infrações a esta Lei deve observar a gravidade da falta 
e a extensão do dano ou prejuízo causado e ser funda-
mentado pela autoridade nacional.

Parágrafo único. A intimação da sanção de multa di-
ária deverá conter, no mínimo, a descrição da obriga-
ção imposta, o prazo razoável e estipulado pelo órgão 
para o seu cumprimento e o valor da multa diária a ser 
aplicada pelo seu descumprimento. (Vigência)

CAPÍTULO IX - DA AUTORIDADE NACIO-
NAL DE PROTEÇÃO DE DADOS (ANPD) E 
DO CONSELHO NACIONAL DE PROTEÇÃO 
DE DADOS PESSOAIS E DA PRIVACIDADE

SEÇÃO I - Da Autoridade Nacional de Proteção de 
Dados (ANPD)
Art. 55. (VETADO).

Art. 55-A. Fica criada, sem aumento de despesa, a Au-
toridade Nacional de Proteção de Dados - ANPD, órgão 
da administração pública federal, integrante da Presi-
dência da República. (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)

Art. 55-B. É assegurada autonomia técnica à ANPD. (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 55-C. ANPD é composta por: (Incluído pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)

I – Conselho Diretor, órgão máximo de direção; (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
II – Conselho Nacional de Proteção de Dados Pesso-
ais e da Privacidade; (Incluído pela Medida Provisó-
ria nº 869, de 2018)
III – Corregedoria; (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)
IV – Ouvidoria; (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)
V – órgão de assessoramento jurídico próprio; e (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
VI – unidades administrativas e unidades especiali-
zadas necessárias à aplicação do disposto nesta Lei.” 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 55-D. O Conselho Diretor da ANPD será composto 
por cinco diretores, incluído o Diretor-Presidente. (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

§ 1º Os membros do Conselho Diretor da ANPD 
serão nomeados pelo Presidente da República e 
ocuparão cargo em comissão do Grupo-Direção e 
Assessoramento Superior - DAS de nível 5. (Incluído 
pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 2º Os membros do Conselho Diretor serão esco-
lhidos dentre brasileiros, de reputação ilibada, com 
nível superior de educação e elevado conceito no 
campo de especialidade dos cargos para os quais 
serão nomeados. (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)
§ 3º O mandato dos membros do Conselho Diretor 
será de quatro anos. (Incluído pela Medida Provisó-
ria nº 869, de 2018)
§ 4º Os mandatos dos primeiros membros do Con-
selho Diretor nomeados serão de dois, de três, de 
quatro, de cinco e de seis anos, conforme estabe-
lecido no ato de nomeação. (Incluído pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)
§ 5º Na hipótese de vacância do cargo no curso 
do mandato de membro do Conselho Diretor, o 
prazo remanescente será completado pelo su-
cessor. (Incluído pela Medida Provisória nº 869, 
de 2018)
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Art. 55-E. Os membros do Conselho Diretor somente 
perderão seus cargos em virtude de renúncia, conde-
nação judicial transitada em julgado ou pena de demis-
são decorrente de processo administrativo disciplinar. 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

§ 1º Nos termos do caput , cabe ao Ministro de Esta-
do Chefe da Casa Civil da Presidência da República 
instaurar o processo administrativo disciplinar, que 
será conduzido por comissão especial constituída 
por servidores públicos federais estáveis. (Incluído 
pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 2º Compete ao Presidente da República determi-
nar o afastamento preventivo, caso necessário, e 
proferir o julgamento. (Incluído pela Medida Provi-
sória nº 869, de 2018)

Art. 55-F. Aplica-se aos membros do Conselho Diretor, 
após o exercício do cargo, o disposto no art. 6º da Lei nº 
12.813, de 16 de maio de 2013 . (Incluído pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)

Parágrafo único. A infração ao disposto no caput 
caracteriza ato de improbidade administrativa. (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art.55-G. Ato do Presidente da República disporá sobre 
a estrutura regimental da ANPD. (Incluído pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)

Parágrafo único. Até a data de entrada em vigor de 
sua estrutura regimental, a ANPD receberá o apoio 
técnico e administrativo da Casa Civil da Presidên-
cia da República para o exercício de suas atividades. 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 55-H. Os cargos em comissão e as funções de con-
fiança da ANPD serão remanejados de outros órgãos 
e entidades do Poder Executivo federal. (Incluído pela 
Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 55-I. Os ocupantes dos cargos em comissão e das 
funções de confiança da ANPD serão indicados pelo 
Conselho Diretor e nomeados ou designados pelo 
Diretor-Presidente. (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)

Art. 55-J. Compete à ANPD: (Incluído pela Medida Pro-
visória nº 869, de 2018)

I – zelar pela proteção dos dados pessoais; (Incluído 
pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

II – editar normas e procedimentos sobre a prote-
ção de dados pessoais; (Incluído pela Medida Provi-
sória nº 869, de 2018)
III – deliberar, na esfera administrativa, sobre a 
interpretação desta Lei, suas competências e os 
casos omissos; (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)
IV – requisitar informações, a qualquer momento, 
aos controladores e operadores de dados pessoais 
que realizem operações de tratamento de dados 
pessoais; (Incluído pela Medida Provisória nº 869, 
de 2018)
V – implementar mecanismos simplificados, inclu-
sive por meio eletrônico, para o registro de recla-
mações sobre o tratamento de dados pessoais em 
desconformidade com esta Lei; (Incluído pela Medi-
da Provisória nº 869, de 2018)
VI – fiscalizar e aplicar sanções na hipótese de tra-
tamento de dados realizado em descumprimento 
à legislação, mediante processo administrativo 
que assegure o contraditório, a ampla defesa e o 
direito de recurso; (Incluído pela Medida Provisó-
ria nº 869, de 2018)
VII – comunicar às autoridades competentes as in-
frações penais das quais tiver conhecimento; (Inclu-
ído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
VIII – comunicar aos órgãos de controle interno o 
descumprimento do disposto nesta Lei praticado por 
órgãos e entidades da administração pública federal; 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
IX – difundir na sociedade o conhecimento sobre 
as normas e as políticas públicas de proteção de 
dados pessoais e sobre as medidas de segurança; 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
X – estimular a adoção de padrões para serviços 
e produtos que facilitem o exercício de controle e 
proteção dos titulares sobre seus dados pessoais, 
consideradas as especificidades das atividades e o 
porte dos controladores; (Incluído pela Medida Pro-
visória nº 869, de 2018)
XI – elaborar estudos sobre as práticas nacionais e 
internacionais de proteção de dados pessoais e pri-
vacidade; (Incluído pela Medida Provisória nº 869, 
de 2018)
XII – promover ações de cooperação com autori-
dades de proteção de dados pessoais de outros 
países, de natureza internacional ou transnacional; 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
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XIII – realizar consultas públicas para colher suges-
tões sobre temas de relevante interesse público na 
área de atuação da ANPD; (Incluído pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)
XIV – realizar, previamente à edição de resoluções, 
a oitiva de entidades ou órgãos da administração 
pública que sejam responsáveis pela regulação de 
setores específicos da atividade econômica; (Incluí-
do pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
XV – articular-se com as autoridades reguladoras 
públicas para exercer suas competências em seto-
res específicos de atividades econômicas e gover-
namentais sujeitas à regulação; e (Incluído pela Me-
dida Provisória nº 869, de 2018)
XVI – elaborar relatórios de gestão anuais acerca de 
suas atividades. (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)
§ 1º A ANPD, na edição de suas normas, deverá 
observar a exigência de mínima intervenção, asse-
gurados os fundamentos e os princípios previstos 
nesta Lei e o disposto no art. 170 da Constituição. 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 2º A ANPD e os órgãos e entidades públicos res-
ponsáveis pela regulação de setores específicos da 
atividade econômica e governamental devem co-
ordenar suas atividades, nas correspondentes es-
feras de atuação, com vistas a assegurar o cumpri-
mento de suas atribuições com a maior eficiência e 
promover o adequado funcionamento dos setores 
regulados, conforme legislação específica, e o tra-
tamento de dados pessoais, na forma desta Lei. (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
§ 3º A ANPD manterá fórum permanente de comu-
nicação, inclusive por meio de cooperação técnica, 
com órgãos e entidades da administração pública 
que sejam responsáveis pela regulação de setores 
específicos da atividade econômica e governamen-
tal, a fim de facilitar as competências regulatória, 
fiscalizatória e punitiva da ANPD. (Incluído pela Me-
dida Provisória nº 869, de 2018)
§ 4º No exercício das competências de que trata o 
caput , a autoridade competente deverá zelar pela 
preservação do segredo empresarial e do sigilo das 
informações, nos termos da lei, sob pena de res-
ponsabilidade. (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)
§ 5º As reclamações colhidas conforme o dispos-
to no inciso V do caput poderão ser analisadas 

de forma agregada e as eventuais providências 
delas decorrentes poderão ser adotadas de forma 
padronizada. (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)

Art. 55-K. A aplicação das sanções previstas nesta 
Lei compete exclusivamente à ANPD, cujas demais 
competências prevalecerão, no que se refere à pro-
teção de dados pessoais, sobre as competências 
correlatas de outras entidades ou órgãos da admi-
nistração pública. (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)

Parágrafo único. A ANPD articulará sua atuação 
com o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor 
do Ministério da Justiça e com outros órgãos e enti-
dades com competências sancionatórias e normati-
vas afetas ao tema de proteção de dados pessoais, e 
será o órgão central de interpretação desta Lei e do 
estabelecimento de normas e diretrizes para a sua 
implementação. (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)

Art. 55-A. Fica criada, sem aumento de despesa, a Auto-
ridade Nacional de Proteção de Dados (ANPD), órgão da 
administração pública federal, integrante da Presidência 
da República. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

§ 1º A natureza jurídica da ANPD é transitória e 
poderá ser transformada pelo Poder Executivo em 
entidade da administração pública federal indire-
ta, submetida a regime autárquico especial e vin-
culada à Presidência da República. (Incluído pela 
Lei nº 13.853, de 2019) (Revogado pela Medida 
Provisória nº 1.124, de 2022) (Revogado pela Lei nº 
14.460, de 2022)
§ 2º A avaliação quanto à transformação de que 
dispõe o § 1º deste artigo deverá ocorrer em até 
2 (dois) anos da data da entrada em vigor da es-
trutura regimental da ANPD. (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019) (Revogado pela Medida Pro-
visória nº 1.124, de 2022) (Revogado pela Lei nº 
14.460, de 2022)
§ 3º O provimento dos cargos e das funções neces-
sários à criação e à atuação da ANPD está condicio-
nado à expressa autorização física e financeira na lei 
orçamentária anual e à permissão na lei de diretri-
zes orçamentárias. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019) (Revogado pela Medida Provisória nº 1.124, 
de 2022) (Revogado pela Lei nº 14.460, de 2022)
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Art. 55-A. Fica criada a Autoridade Nacional de Proteção 
de Dados - ANPD, autarquia de natureza especial, dota-
da de autonomia técnica e decisória, com patrimônio 
próprio e com sede e foro no Distrito Federal. (Redação 
dada pela Medida Provisória nº 1.124, de 2022)

Art. 55-A. Fica criada a Autoridade Nacional de Prote-
ção de Dados (ANPD), autarquia de natureza especial, 
dotada de autonomia técnica e decisória, com patri-
mônio próprio e com sede e foro no Distrito Federal. 
(Redação dada pela Lei nº 14.460, de 2022)

Art. 55-B. É assegurada autonomia técnica e decisória à 
ANPD. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019) (Revogado 
pela Medida Provisória nº 1.124, de 2022) (Revogado 
pela Lei nº 14.460, de 2022)

Art. 55-C. A ANPD é composta de: (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)

I – Conselho Diretor, órgão máximo de direção; (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
II – Conselho Nacional de Proteção de Dados Pes-
soais e da Privacidade; (Incluído pela Lei nº 13.853, 
de 2019)
III – Corregedoria; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 
2019)
IV – Ouvidoria; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
V – órgão de assessoramento jurídico próprio; e (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
V – Procuradoria; e (Redação dada pela Medida Pro-
visória nº 1.124, de 2022)
V – (revogado); (Redação dada pela Lei nº 14.460, 
de 2022)
V-A - Procuradoria; e (Incluído pela Lei nº 14.460, 
de 2022)
VI – unidades administrativas e unidades especiali-
zadas necessárias à aplicação do disposto nesta Lei. 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 55-D. O Conselho Diretor da ANPD será composto 
de 5 (cinco) diretores, incluído o Diretor-Presidente. (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

§ 1º Os membros do Conselho Diretor da ANPD se-
rão escolhidos pelo Presidente da República e por 
ele nomeados, após aprovação pelo Senado Fede-
ral, nos termos da alínea ‘f’ do inciso III do art. 52 da 
Constituição Federal, e ocuparão cargo em comis-
são do Grupo-Direção e Assessoramento Superio-

res - DAS, no mínimo, de nível 5. (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)
§ 2º Os membros do Conselho Diretor serão escolhi-
dos dentre brasileiros que tenham reputação ilibada, 
nível superior de educação e elevado conceito no 
campo de especialidade dos cargos para os quais se-
rão nomeados. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 3º O mandato dos membros do Conselho Dire-
tor será de 4 (quatro) anos. (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
§ 4º Os mandatos dos primeiros membros do Con-
selho Diretor nomeados serão de 2 (dois), de 3 
(três), de 4 (quatro), de 5 (cinco) e de 6 (seis) anos, 
conforme estabelecido no ato de nomeação. (Inclu-
ído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 5º Na hipótese de vacância do cargo no curso do 
mandato de membro do Conselho Diretor, o prazo 
remanescente será completado pelo sucessor. (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 55-E. Os membros do Conselho Diretor somente 
perderão seus cargos em virtude de renúncia, conde-
nação judicial transitada em julgado ou pena de demis-
são decorrente de processo administrativo disciplinar. 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

§ 1º Nos termos do caput deste artigo, cabe ao Mi-
nistro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidência 
da República instaurar o processo administrativo 
disciplinar, que será conduzido por comissão es-
pecial constituída por servidores públicos federais 
estáveis. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 2º Compete ao Presidente da República deter-
minar o afastamento preventivo, somente quando 
assim recomendado pela comissão especial de que 
trata o § 1º deste artigo, e proferir o julgamento. (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 55-F. Aplica-se aos membros do Conselho Diretor, 
após o exercício do cargo, o disposto no art. 6º da Lei 
nº 12.813, de 16 de maio de 2013. (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)

Parágrafo único. A infração ao disposto no caput 
deste artigo caracteriza ato de improbidade admi-
nistrativa. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 55-G. Ato do Presidente da República disporá sobre 
a estrutura regimental da ANPD. (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
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§ 1º Até a data de entrada em vigor de sua estrutura 
regimental, a ANPD receberá o apoio técnico e ad-
ministrativo da Casa Civil da Presidência da Repú-
blica para o exercício de suas atividades. (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 2º O Conselho Diretor disporá sobre o regimen-
to interno da ANPD. (Incluído pela Lei nº 13.853, 
de 2019)

Art. 55-H. Os cargos em comissão e as funções de con-
fiança da ANPD serão remanejados de outros órgãos e 
entidades do Poder Executivo federal. (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)

Art. 55-I. Os ocupantes dos cargos em comissão e das 
funções de confiança da ANPD serão indicados pelo 
Conselho Diretor e nomeados ou designados pelo Di-
retor-Presidente. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 55-J. Compete à ANPD: (Incluído pela Lei nº 13.853, 
de 2019)

I – zelar pela proteção dos dados pessoais, nos termos 
da legislação; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
II – zelar pela observância dos segredos comercial 
e industrial, observada a proteção de dados pesso-
ais e do sigilo das informações quando protegido 
por lei ou quando a quebra do sigilo violar os fun-
damentos do art. 2º desta Lei; (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
III – elaborar diretrizes para a Política Nacional de 
Proteção de Dados Pessoais e da Privacidade; (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
IV – fiscalizar e aplicar sanções em caso de trata-
mento de dados realizado em descumprimento à 
legislação, mediante processo administrativo que 
assegure o contraditório, a ampla defesa e o direito 
de recurso; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
V – apreciar petições de titular contra controlador 
após comprovada pelo titular a apresentação de re-
clamação ao controlador não solucionada no prazo 
estabelecido em regulamentação; (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)
VI – promover na população o conhecimento das 
normas e das políticas públicas sobre proteção de 
dados pessoais e das medidas de segurança; (Inclu-
ído pela Lei nº 13.853, de 2019)
VII – promover e elaborar estudos sobre as prá-
ticas nacionais e internacionais de proteção de 

dados pessoais e privacidade; (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
VIII – estimular a adoção de padrões para serviços 
e produtos que facilitem o exercício de controle 
dos titulares sobre seus dados pessoais, os quais 
deverão levar em consideração as especificidades 
das atividades e o porte dos responsáveis; (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019)
IX – promover ações de cooperação com autorida-
des de proteção de dados pessoais de outros pa-
íses, de natureza internacional ou transnacional; 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
X – dispor sobre as formas de publicidade das ope-
rações de tratamento de dados pessoais, respeita-
dos os segredos comercial e industrial; (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019)
XI – solicitar, a qualquer momento, às entidades do 
poder público que realizem operações de tratamento 
de dados pessoais informe específico sobre o âmbito, 
a natureza dos dados e os demais detalhes do trata-
mento realizado, com a possibilidade de emitir pa-
recer técnico complementar para garantir o cumpri-
mento desta Lei; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XII – elaborar relatórios de gestão anuais acerca 
de suas atividades; (Incluído pela Lei nº 13.853, 
de 2019)
XIII – editar regulamentos e procedimentos sobre 
proteção de dados pessoais e privacidade, bem 
como sobre relatórios de impacto à proteção de 
dados pessoais para os casos em que o tratamento 
representar alto risco à garantia dos princípios ge-
rais de proteção de dados pessoais previstos nesta 
Lei; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XIV – ouvir os agentes de tratamento e a sociedade 
em matérias de interesse relevante e prestar con-
tas sobre suas atividades e planejamento; (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019)
XV – arrecadar e aplicar suas receitas e publicar, no 
relatório de gestão a que se refere o inciso XII do 
caput deste artigo, o detalhamento de suas receitas 
e despesas; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XVI – realizar auditorias, ou determinar sua realiza-
ção, no âmbito da atividade de fiscalização de que 
trata o inciso IV e com a devida observância do dis-
posto no inciso II do caput deste artigo, sobre o tra-
tamento de dados pessoais efetuado pelos agentes 
de tratamento, incluído o poder público; (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019)
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XVII – celebrar, a qualquer momento, compromisso 
com agentes de tratamento para eliminar irregulari-
dade, incerteza jurídica ou situação contenciosa no 
âmbito de processos administrativos, de acordo com 
o previsto no Decreto-Lei nº 4.657, de 4 de setembro 
de 1942; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XVIII – editar normas, orientações e procedimen-
tos simplificados e diferenciados, inclusive quanto 
aos prazos, para que microempresas e empresas 
de pequeno porte, bem como iniciativas empre-
sariais de caráter incremental ou disruptivo que se 
autodeclarem startups ou empresas de inovação, 
possam adequar-se a esta Lei; (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
XIX – garantir que o tratamento de dados de idosos 
seja efetuado de maneira simples, clara, acessível e 
adequada ao seu entendimento, nos termos desta 
Lei e da Lei nº 10.741, de 1º de outubro de 2003 (Esta-
tuto do Idoso); (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XX – deliberar, na esfera administrativa, em caráter 
terminativo, sobre a interpretação desta Lei, as suas 
competências e os casos omissos; (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)
XXI – comunicar às autoridades competentes as 
infrações penais das quais tiver conhecimento; (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XXII – comunicar aos órgãos de controle interno o 
descumprimento do disposto nesta Lei por órgãos 
e entidades da administração pública federal; (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XXIII – articular-se com as autoridades reguladoras 
públicas para exercer suas competências em seto-
res específicos de atividades econômicas e gover-
namentais sujeitas à regulação; e (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)
XXIV – implementar mecanismos simplificados, in-
clusive por meio eletrônico, para o registro de recla-
mações sobre o tratamento de dados pessoais em 
desconformidade com esta Lei. (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
§ 1º Ao impor condicionantes administrativas ao 
tratamento de dados pessoais por agente de tra-
tamento privado, sejam eles limites, encargos ou 
sujeições, a ANPD deve observar a exigência de 
mínima intervenção, assegurados os fundamentos, 
os princípios e os direitos dos titulares previstos no 
art. 170 da Constituição Federal e nesta Lei. (Incluí-
do pela Lei nº 13.853, de 2019)

§ 2º Os regulamentos e as normas editados pela 
ANPD devem ser precedidos de consulta e au-
diência públicas, bem como de análises de im-
pacto regulatório. (Incluído pela Lei nº 13.853, 
de 2019)
§ 3º A ANPD e os órgãos e entidades públicos res-
ponsáveis pela regulação de setores específicos da 
atividade econômica e governamental devem co-
ordenar suas atividades, nas correspondentes es-
feras de atuação, com vistas a assegurar o cumpri-
mento de suas atribuições com a maior eficiência e 
promover o adequado funcionamento dos setores 
regulados, conforme legislação específica, e o tra-
tamento de dados pessoais, na forma desta Lei. (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 4º A ANPD manterá fórum permanente de co-
municação, inclusive por meio de cooperação 
técnica, com órgãos e entidades da administração 
pública responsáveis pela regulação de setores es-
pecíficos da atividade econômica e governamen-
tal, a fim de facilitar as competências regulatória, 
fiscalizatória e punitiva da ANPD. (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)
§ 5º No exercício das competências de que trata o 
caput deste artigo, a autoridade competente deve-
rá zelar pela preservação do segredo empresarial e 
do sigilo das informações, nos termos da lei. (Inclu-
ído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 6º As reclamações colhidas conforme o dispos-
to no inciso V do caput deste artigo poderão ser 
analisadas de forma agregada, e as eventuais 
providências delas decorrentes poderão ser ado-
tadas de forma padronizada. (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)

Art. 55-K. A aplicação das sanções previstas nesta Lei 
compete exclusivamente à ANPD, e suas competências 
prevalecerão, no que se refere à proteção de dados 
pessoais, sobre as competências correlatas de outras 
entidades ou órgãos da administração pública. (Inclu-
ído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Parágrafo único. A ANPD articulará sua atuação 
com outros órgãos e entidades com competências 
sancionatórias e normativas afetas ao tema de pro-
teção de dados pessoais e será o órgão central de 
interpretação desta Lei e do estabelecimento de 
normas e diretrizes para a sua implementação. (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
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Art. 55-L. Constituem receitas da ANPD: (Incluído pela 
Lei nº 13.853, de 2019)

I – as dotações, consignadas no orçamento geral 
da União, os créditos especiais, os créditos adi-
cionais, as transferências e os repasses que lhe 
forem conferidos; (Incluído pela Lei nº 13.853, 
de 2019)
II – as doações, os legados, as subvenções e outros 
recursos que lhe forem destinados; (Incluído pela 
Lei nº 13.853, de 2019)
III – os valores apurados na venda ou aluguel de 
bens móveis e imóveis de sua propriedade; (Incluí-
do pela Lei nº 13.853, de 2019)
IV – os valores apurados em aplicações no mercado 
financeiro das receitas previstas neste artigo; (Inclu-
ído pela Lei nº 13.853, de 2019)
V – (VETADO); (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
VI – os recursos provenientes de acordos, con-
vênios ou contratos celebrados com entidades, 
organismos ou empresas, públicos ou privados, 
nacionais ou internacionais; (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
VII – o produto da venda de publicações, material 
técnico, dados e informações, inclusive para fins de 
licitação pública. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 55-M. Constituem o patrimônio da ANPD os bens 
e os direitos: (Incluído pela Medida Provisória nº 1.124, 
de 2022)

I – que lhe forem transferidos pelos órgãos da Presi-
dência da República; e (Incluído pela Medida Provi-
sória nº 1.124, de 2022)
II – que venha a adquirir ou a incorporar. (Incluído 
pela Medida Provisória nº 1.124, de 2022)

Art. 55-M. Constituem o patrimônio da ANPD os bens e 
os direitos: (Incluído pela Lei nº 14.460, de 2022)

I – que lhe forem transferidos pelos órgãos da Presi-
dência da República; e (Incluído pela Lei nº 14.460, 
de 2022)
II – que venha a adquirir ou a incorporar. (Incluído 
pela Lei nº 14.460, de 2022)

Art. 56. (VETADO).

Art. 5 7. (VETADO).

SEÇÃO II - Do Conselho Nacional de Proteção de Da-
dos Pessoais e da Privacidade
Art. 58. (VETADO).

Art. 58-A. O Conselho Nacional de Proteção de Dados 
Pessoais e da Privacidade será composto por vinte e três 
representantes, titulares suplentes, dos seguintes ór-
gãos: (Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

I – seis do Poder Executivo federal; (Incluído pela 
Medida Provisória nº 869, de 2018)
II – um do Senado Federal; (Incluído pela Medida 
Provisória nº 869, de 2018)
III – um da Câmara dos Deputados; (Incluído pela 
Medida Provisória nº 869, de 2018)
IV – um do Conselho Nacional de Justiça; (Incluído 
pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
V – um do Conselho Nacional do Ministério Público; 
(Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
VI – um do Comitê Gestor da Internet no Brasil; (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
VII – quatro de entidades da sociedade civil 
com atuação comprovada em proteção de da-
dos pessoais; (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)
VIII – quatro de instituições científicas, tecnológi-
cas e de inovação; e (Incluído pela Medida Provisó-
ria nº 869, de 2018)
IX – quatro de entidades representativas do setor 
empresarial relacionado à área de tratamento de 
dados pessoais. (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)
§ 1º Os representantes serão designados pelo Presi-
dente da República. (Incluído pela Medida Provisó-
ria nº 869, de 2018)
§ 2º Os representantes de que tratam os incisos I a 
VI do caput e seus suplentes serão indicados pelos 
titulares dos respectivos órgãos e entidades da ad-
ministração pública. (Incluído pela Medida Provisó-
ria nº 869, de 2018)
§ 3º Os representantes de que tratam os incisos VII, 
VIII e IX do caput e seus suplentes: (Incluído pela 
Medida Provisória nº 869, de 2018)
I – serão indicados na forma de regulamento; (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
II – terão mandato de dois anos, permitida uma 
recondução; e (Incluído pela Medida Provisória nº 
869, de 2018)
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III – não poderão ser membros do Comitê Gestor da 
Internet no Brasil. (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)
§ 4º A participação no Conselho Nacional de Proteção 
de Dados Pessoais e da Privacidade será considerada 
prestação de serviço público relevante, não remune-
rada. (Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 58-B. Compete ao Conselho Nacional de Proteção 
de Dados Pessoais e da Privacidade: (Incluído pela Me-
dida Provisória nº 869, de 2018)

I – propor diretrizes estratégicas e fornecer subsídios 
para a elaboração da Política Nacional de Proteção de 
Dados Pessoais e da Privacidade e para a atuação da 
ANPD; (Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
II – elaborar relatórios anuais de avaliação da exe-
cução das ações da Política Nacional de Proteção 
de Dados Pessoais e da Privacidade; (Incluído pela 
Medida Provisória nº 869, de 2018)
III – sugerir ações a serem realizadas pela ANPD; (In-
cluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)
IV – elaborar estudos e realizar debates e audiên-
cias públicas sobre a proteção de dados pessoais e 
da privacidade; e (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)
V – disseminar o conhecimento sobre a proteção de 
dados pessoais e da privacidade à população em ge-
ral. (Incluído pela Medida Provisória nº 869, de 2018)

Art. 58-A. O Conselho Nacional de Proteção de Dados 
Pessoais e da Privacidade será composto de 23 (vinte e 
três) representantes, titulares e suplentes, dos seguin-
tes órgãos: (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

I – 5 (cinco) do Poder Executivo federal; (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019)
II – 1 (um) do Senado Federal; (Incluído pela Lei nº 
13.853, de 2019)
III – 1 (um) da Câmara dos Deputados; (Incluído 
pela Lei nº 13.853, de 2019)
IV – 1 (um) do Conselho Nacional de Justiça; (Inclu-
ído pela Lei nº 13.853, de 2019)
V – 1 (um) do Conselho Nacional do Ministério Pú-
blico; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
VI – 1 (um) do Comitê Gestor da Internet no Brasil; 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
VII – 3 (três) de entidades da sociedade civil com 
atuação relacionada a proteção de dados pessoais; 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

VIII – 3 (três) de instituições científicas, tecnológicas 
e de inovação; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
IX – 3 (três) de confederações sindicais representa-
tivas das categorias econômicas do setor produti-
vo; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
X – 2 (dois) de entidades representativas do setor 
empresarial relacionado à área de tratamento de da-
dos pessoais; e (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
XI – 2 (dois) de entidades representativas do setor 
laboral. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 1º Os representantes serão designados por ato 
do Presidente da República, permitida a delegação. 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 2º Os representantes de que tratam os incisos I, II, 
III, IV, V e VI do caput deste artigo e seus suplentes 
serão indicados pelos titulares dos respectivos ór-
gãos e entidades da administração pública. (Incluí-
do pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 3º Os representantes de que tratam os incisos VII, 
VIII, IX, X e XI do caput deste artigo e seus suplentes: 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
I – serão indicados na forma de regulamento; (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
II – não poderão ser membros do Comitê Gestor da In-
ternet no Brasil; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
III – terão mandato de 2 (dois) anos, permitida 1 (uma) 
recondução. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
§ 4º A participação no Conselho Nacional de Prote-
ção de Dados Pessoais e da Privacidade será consi-
derada prestação de serviço público relevante, não 
remunerada. (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 58-B. Compete ao Conselho Nacional de Proteção 
de Dados Pessoais e da Privacidade: (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)

I – propor diretrizes estratégicas e fornecer subsídios 
para a elaboração da Política Nacional de Proteção 
de Dados Pessoais e da Privacidade e para a atuação 
da ANPD; (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
II – elaborar relatórios anuais de avaliação da exe-
cução das ações da Política Nacional de Proteção de 
Dados Pessoais e da Privacidade; (Incluído pela Lei 
nº 13.853, de 2019)
III – sugerir ações a serem realizadas pela ANPD; (In-
cluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
IV – elaborar estudos e realizar debates e audiências 
públicas sobre a proteção de dados pessoais e da 
privacidade; e (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
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V – disseminar o conhecimento sobre a proteção 
de dados pessoais e da privacidade à população. 
(Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)

Art. 59. (VETADO).

CAPÍTULO X - DISPOSIÇÕES FINAIS E TRAN-
SITÓRIAS

Art. 60. A Lei nº 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco 
Civil da Internet) , passa a vigorar com as seguintes al-
terações: Vigência

“Art. 7º ..................................................................

.......................................................................................

X – exclusão definitiva dos dados pessoais que ti-
ver fornecido a determinada aplicação de internet, 
a seu requerimento, ao término da relação entre as 
partes, ressalvadas as hipóteses de guarda obriga-
tória de registros previstas nesta Lei e na que dis-
põe sobre a proteção de dados pessoais;

..............................................................................” (NR)

“Art. 16. .................................................................

.......................................................................................

II – de dados pessoais que sejam excessivos em rela-
ção à finalidade para a qual foi dado consentimento 
pelo seu titular, exceto nas hipóteses previstas na Lei 
que dispõe sobre a proteção de dados pessoais.” (NR)

Art. 61. A empresa estrangeira será notificada e inti-
mada de todos os atos processuais previstos nesta 
Lei, independentemente de procuração ou de dispo-
sição contratual ou estatutária, na pessoa do agente 
ou representante ou pessoa responsável por sua filial, 
agência, sucursal, estabelecimento ou escritório ins-
talado no Brasil.

Art. 62. A autoridade nacional e o Instituto Nacional 
de Estudos e Pesquisas Educacionais Anísio Teixeira 
(Inep), no âmbito de suas competências, editarão re-
gulamentos específicos para o acesso a dados trata-
dos pela União para o cumprimento do disposto no 
§ 2º do art. 9º da Lei nº 9.394, de 20 de dezembro de 

1996 (Lei de Diretrizes e Bases da Educação Nacional) 
, e aos referentes ao Sistema Nacional de Avaliação 
da Educação Superior (Sinaes), de que trata a Lei nº 
10.861, de 14 de abril de 2004 . (Revogado pela Medi-
da Provisória nº 869, de 2018)

Art. 62. A autoridade nacional e o Instituto Nacional de 
Estudos e Pesquisas Educacionais Anísio Teixeira (Inep), 
no âmbito de suas competências, editarão regulamen-
tos específicos para o acesso a dados tratados pela 
União para o cumprimento do disposto no § 2º do art. 
9º da Lei nº 9.394, de 20 de dezembro de 1996 (Lei de 
Diretrizes e Bases da Educação Nacional) , e aos refe-
rentes ao Sistema Nacional de Avaliação da Educação 
Superior (Sinaes), de que trata a Lei nº 10.861, de 14 de 
abril de 2004.

Art. 63. A autoridade nacional estabelecerá normas so-
bre a adequação progressiva de bancos de dados cons-
tituídos até a data de entrada em vigor desta Lei, consi-
deradas a complexidade das operações de tratamento 
e a natureza dos dados.

Art. 64. Os direitos e princípios expressos nesta Lei não 
excluem outros previstos no ordenamento jurídico pá-
trio relacionados à matéria ou nos tratados internacio-
nais em que a República Federativa do Brasil seja parte.

Art. 65. Esta Lei entra em vigor após decorridos 18 (de-
zoito) meses de sua publicação oficial.

Art. 65. Esta Lei entra em vigor: (Redação dada pela Me-
dida Provisória nº 869, de 2018)

I – quanto aos art. 55-A, art. 55-B, art. 55-C, art. 55-D, 
art. 55-E, art. 55-F, art. 55-G, art. 55-H, art. 55-I, art. 
55-J, art. 55-K, art. 58-A e art. 58-B, no dia 28 de de-
zembro de 2018; e (Incluído pela Medida Provisória 
nº 869, de 2018)
II – vinte e quatro meses após a data de sua publica-
ção quanto aos demais artigos. (Incluído pela Medi-
da Provisória nº 869, de 2018)

Art. 65. Esta Lei entra em vigor: (Redação dada pela Lei 
nº 13.853, de 2019)

I – dia 28 de dezembro de 2018, quanto aos arts. 55-A, 
55-B, 55-C, 55-D, 55-E, 55-F, 55-G, 55-H, 55-I, 55-J, 55-K, 
55-L, 58-A e 58-B; e (Incluído pela Lei nº 13.853, de 2019)
I-A – dia 1º de agosto de 2021, quanto aos arts. 
52, 53 e 54; (Incluído pela Lei nº 14.010, de 2020)
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II – 24 (vinte e quatro) meses após a data de sua pu-
blicação, quanto aos demais artigos. (Incluído pela 
Lei nº 13.853, de 2019)
II – em 3 de maio de 2021, quanto aos demais arti-
gos. (Redação dada pela Medida Provisória nº 959, 
de 2020) (Convertida na Lei nº 14.058, de 2020)
II – 24 (vinte e quatro) meses após a data de sua pu-
blicação, quanto aos demais artigos. (Incluído pela 
Lei nº 13.853, de 2019)

Brasília , 14 de agosto de 2018; 197º da Independência 
e 130º da República.

MICHEL TEMER
Torquato Jardim
Aloysio Nunes Ferreira Filho
Eduardo Refinetti Guardia
Esteves Pedro Colnago Junior
Gilberto Magalhães Occhi
Gilberto Kassab
Wagner de Campos Rosário
Gustavo do Vale Rocha
Ilan Goldfajn
Raul Jungmann
Eliseu Padilha

LEI Nº 14.307
DE 3 DE MARÇO DE 2022

Altera a Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualização das coberturas no 
âmbito da saúde suplementar.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA Faço saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1º A Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a 
vigorar com as seguintes alterações:

“Art. 10. ...........................................................................................

............................................................................................................

§ 4º A amplitude das coberturas no âmbito da saú-
de suplementar, inclusive de transplantes e de pro-
cedimentos de alta complexidade, será estabeleci-
da em norma editada pela ANS.
§ 5º As metodologias utilizadas na avaliação de que 
trata o § 3º do art. 10-D desta Lei, incluídos os in-
dicadores e os parâmetros de avaliação econômica 
de tecnologias em saúde utilizados em combinação 
com outros critérios, serão estabelecidas em norma 
editada pela ANS, assessorada pela Comissão de 
Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em 
Saúde Suplementar, e terão ampla divulgação.
§ 6º As coberturas a que se referem as alíneas c do 
inciso I e g do inciso II do caput do art. 12 desta Lei 
são obrigatórias, em conformidade com a prescri-
ção médica, desde que os medicamentos utilizados 
estejam registrados no órgão federal responsável 
pela vigilância sanitária, com uso terapêutico apro-
vado para essas finalidades, observado o disposto 
no § 7º deste artigo.

§ 7º A atualização do rol de procedimentos e even-
tos em saúde suplementar pela ANS será realizada 
por meio da instauração de processo administrati-
vo, a ser concluído no prazo de 180 (cento e oiten-
ta) dias, contado da data em que foi protocolado o 
pedido, prorrogável por 90 (noventa) dias corridos 
quando as circunstâncias o exigirem.
§ 8º Os processos administrativos de atualização 
do rol de procedimentos e eventos em saúde su-
plementar referente aos tratamentos listados nas 
alíneas c do inciso I e g do inciso II do caput do art. 
12 desta Lei deverão ser analisados de forma prio-
ritária e concluídos no prazo de 120 (cento e vin-
te) dias, contado da data em que foi protocolado o 
pedido, prorrogável por 60 (sessenta) dias corridos 
quando as circunstâncias o exigirem.
§ 9º Finalizado o prazo previsto no § 7º deste 
artigo sem manifestação conclusiva da ANS no 
processo administrativo, será realizada a inclusão 
automática do medicamento, do produto de inte-
resse para a saúde ou do procedimento no rol de 
procedimentos e eventos em saúde suplementar 
até que haja decisão da ANS, garantida a continui-
dade da assistência iniciada mesmo se a decisão 
for desfavorável à inclusão.
§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas po-
sitivamente pela Comissão Nacional de Incorpora-
ção de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Co-
nitec), instituída pela Lei nº 12.401, de 28 de abril de 
2011, cuja decisão de incorporação ao SUS já tenha 
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sido publicada, serão incluídas no Rol de Procedi-
mentos e Eventos em Saúde Suplementar no prazo 
de até 60 (sessenta) dias.
§ 11. O processo administrativo de que trata o § 7º 
deste artigo observará o disposto na Lei nº 9.784, 
de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as se-
guintes determinações:
I – apresentação, pelo interessado, dos documen-
tos com as informações necessárias ao atendimen-
to do disposto no § 3º do art. 10-D desta Lei, na for-
ma prevista em regulamento;
II – apresentação do preço estabelecido pela Câma-
ra de Regulação do Mercado de Medicamentos, no 
caso de medicamentos;
III – realização de consulta pública pelo prazo de 20 
(vinte) dias com a divulgação de relatório prelimi-
nar emitido pela Comissão de Atualização do Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar;
IV – realização de audiência pública, na hipótese de 
matéria relevante, ou quando tiver recomendação 
preliminar de não incorporação, ou quando solici-
tada por no mínimo 1/3 (um terço) dos membros da 
Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos 
e Eventos em Saúde Suplementar;
V – divulgação do relatório final de que trata o § 3º do 
art. 10-D desta Lei da Comissão de Atualização do Rol 
de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar; e
VI – possibilidade de recurso, no prazo de até 15 
(quinze) dias após a divulgação do relatório final.” (NR)

“Art. 10-D. Fica instituída a Comissão de Atualização do 
Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplemen-
tar à qual compete assessorar a ANS nas atribuições de 
que trata o § 4º do art. 10 desta Lei.

§ 1º O funcionamento e a composição da Comissão 
de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos 
em Saúde Suplementar serão estabelecidos em re-
gulamento.
§ 2º A Comissão de Atualização do Rol de Proce-
dimentos e Eventos em Saúde Suplementar terá 
composição e regimento definidos em regulamen-
to, com a participação nos processos de:
I – 1 (um) representante indicado pelo Conselho Fe-
deral de Medicina;
II – 1 (um) representante da sociedade de especiali-
dade médica, conforme a área terapêutica ou o uso 
da tecnologia a ser analisada, indicado pela Asso-
ciação Médica Brasileira;
III – 1 (um) representante de entidade representati-

va de consumidores de planos de saúde;
IV – 1 (um) representante de entidade represen-
tativa dos prestadores de serviços na saúde su-
plementar;
V – 1 (um) representante de entidade representati-
va das operadoras de planos privados de assistên-
cia à saúde;
VI – representantes de áreas de atuação profissio-
nal da saúde relacionadas ao evento ou procedi-
mento sob análise.
§ 3º A Comissão de Atualização do Rol de Procedi-
mentos e Eventos em Saúde Suplementar deverá 
apresentar relatório que considerará:
I – as melhores evidências científicas disponíveis e 
possíveis sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade, 
a eficiência, a usabilidade e a segurança do medica-
mento, do produto ou do procedimento analisado, 
reconhecidas pelo órgão competente para o regis-
tro ou para a autorização de uso;
II – a avaliação econômica comparativa dos bene-
fícios e dos custos em relação às coberturas já pre-
vistas no rol de procedimentos e eventos em saúde 
suplementar, quando couber; e
III – a análise de impacto financeiro da ampliação 
da cobertura no âmbito da saúde suplementar.
§ 4º Os membros indicados para compor a Comissão 
de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos 
em Saúde Suplementar, bem como os representantes 
designados para participarem dos processos, deverão 
ter formação técnica suficiente para compreensão 
adequada das evidências científicas e dos critérios uti-
lizados na avaliação.”

“Art. 12. ............................................................................................
............................................................................................................

§ 5º O fornecimento previsto nas alíneas c do inciso I 
e g do inciso II do caput deste artigo dar-se-á em até 
10 (dez) dias após a prescrição médica, por meio de 
rede própria, credenciada, contratada ou referencia-
da, diretamente ao paciente ou ao seu representante 
legal, podendo ser realizado de maneira fracionada 
por ciclo, sendo obrigatória a comprovação de que 
o paciente ou seu representante legal recebeu as 
devidas orientações sobre o uso, a conservação e o 
eventual descarte do medicamento.” (NR)

Art. 2º O disposto nesta Lei aplica-se aos processos em 
curso na data de sua publicação para a ampliação da 
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cobertura no âmbito da saúde suplementar.

Art. 3º A ANS editará normas para o devido cumpri-
mento desta Lei no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 4º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasília, 3 de março de 2022; 201º da Independência e 
134º da República. 

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Marcelo Antônio Cartaxo Queiroga Lopes
Tatiana Barbosa de Alvarenga

LEI Nº 14.454
DE 21 DE SETEMBRO DE 2022

Altera a Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispõe sobre os planos privados de assistência à saúde, 
para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou tratamentos de saúde que não estão 
incluídos no rol de procedimentos e eventos em saúde suplementar.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA Faço saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1º Esta Lei altera a Lei nº 9.656, de 3 de junho de 
1998, que dispõe sobre os planos privados de assistên-
cia à saúde, para estabelecer critérios que permitam a 
cobertura de exames ou tratamentos de saúde que não 
estão incluídos no rol de procedimentos e eventos em 
saúde suplementar.

Art. 2º A Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a 
vigorar com as seguintes alterações:

“Art. 1º Submetem-se às disposições desta Lei as pes-
soas jurídicas de direito privado que operam planos de 
assistência à saúde, sem prejuízo do cumprimento da 
legislação específica que rege a sua atividade e, simul-
taneamente, das disposições da Lei nº 8.078, de 11 de 
setembro de 1990 (Código de Defesa do Consumidor), 
adotando-se, para fins de aplicação das normas aqui 
estabelecidas, as seguintes definições:

...................................................................................................” (NR)

“Art. 10. ............................................................................................

.............................................................................................................

§ 4º A amplitude das coberturas no âmbito da saú-
de suplementar, inclusive de transplantes e de pro-
cedimentos de alta complexidade, será estabeleci-
da em norma editada pela ANS, que publicará rol 
de procedimentos e eventos em saúde suplemen-
tar, atualizado a cada incorporação.

.............................................................................................................

§ 12. O rol de procedimentos e eventos em saúde 
suplementar, atualizado pela ANS a cada nova in-
corporação, constitui a referência básica para os 
planos privados de assistência à saúde contratados 
a partir de 1º de janeiro de 1999 e para os contratos 
adaptados a esta Lei e fixa as diretrizes de atenção 
à saúde.

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento 
prescrito por médico ou odontólogo assistente que 
não estejam previstos no rol referido no § 12 deste 
artigo, a cobertura deverá ser autorizada pela ope-
radora de planos de assistência à saúde, desde que:
I – exista comprovação da eficácia, à luz das ciên-
cias da saúde, baseada em evidências científicas e 
plano terapêutico; ou
II – existam recomendações pela Comissão Nacio-
nal de Incorporação de Tecnologias no Sistema 
Único de Saúde (Conitec), ou exista recomendação 
de, no mínimo, 1 (um) órgão de avaliação de tecno-
logias em saúde que tenha renome internacional, 
desde que sejam aprovadas também para seus na-
cionais.” (NR)

Art. 3º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.

Brasília, 21 de setembro de 2022; 201º da Independên-
cia e 134º da República.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Marcelo Antônio Cartaxo Queiroga Lopes
Tatiana Barbosa de Alvarenga
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O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atri-
buições que lhe confere o art. 87, parágrafo único, inci-
sos I e II, da Constituição, resolve:

Art. 1º As políticas nacionais de saúde do Sistema Único 
de Saúde (SUS) obedecerão ao disposto nesta Portaria.

(...) 

ANEXO 1 DO ANEXO XXIV
Da modalidade de assistência em regime de hospital-
-dia (Origem: PRT MS/GM 44/2001)

Art. 1º Fica aprovada, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde, a modalidade de assistência - Hospital Dia. (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 1º)

Art. 2º O Regime de Hospital Dia é definido como a assis-
tência intermediária entre a internação e o atendimento 
ambulatorial, para realização de procedimentos clínicos, 
cirúrgicos, diagnósticos e terapêuticos, que requeiram a 
permanência do paciente na Unidade por um período má-
ximo de 12 horas. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 2º)

Art. 3º Para a realização de procedimentos em regime 
de Hospital Dia as Unidades integrantes do Sistema 
Único de Saúde (SUS), deverão cumprir os requisitos 
abaixo descritos, sendo a vistoria realizada pela Se-
cretaria Estadual/Municipal de Saúde e os relatórios 
encaminhados à Secretaria de Atenção à Saúde para 
providências relativas à publicação de ato normativo: 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º)

I - condições gerais da unidade: (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, I) 

a) recepção com sala de espera; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 3º, I, a) 
b) vestiário masculino e feminino; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 3º, I, b) 
c) sanitários para pacientes, acompanhantes e fun-
cionários; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, I, c) 
d) oferecer refeições adequadas durante o período 
de permanência do paciente na Unidade; (Origem: 
PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, I, d) 

PORTARIA DE CONSOLIDAÇÃO Nº 2
EM 28 DE SETEMBRO DE 2017

PORTARIAS

e) equipe de plantão com no mínimo 01 (um) médi-
co, 01 (uma) enfermeira e auxiliares de enfermagem 
em número suficiente e correspondente aos leitos 
disponíveis, durante todo o período de funciona-
mento da unidade para prestar assistência aos pa-
cientes; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, I, e) 
f) garantir vaga na própria unidade de saúde ou refe-
rência para transferência, quando necessário, de pa-
cientes para outras unidades hospitalares mais com-
plexas ou unidade de tratamento intensivo, quando 
não possuir; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, I, f ) 
g) garantir a continuidade e assistência após alta ou 
em decorrência de complicações; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 3º, I, g) 
h) obedecer os parâmetros constantes da Portaria 
GM/MS nº 1.884/94; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 3º, I, h)

II - condições e requisitos específicos para realização de 
procedimentos cirúrgicos, diagnósticos ou terapêuti-
cos em regime de atendimento em regime de Hospital 
Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, II) 

a) centro cirúrgico com sala(s) cirúrgica(s) devida-
mente equipada(s); (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 3º, II, a) 
b) centro de esterilização e desinfecção de mate-
riais einstrumentos de acordo com normas vigen-
tes; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, II, b) 
c) condições mínimas para realização do ato anes-
tésico, conforme Resolução nº 1.363/93 do Con-
selho Federal de Medicina; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, II, c) 
d) enfermaria masculina, feminina e pediátrica 
quando for o caso, para recuperação e observa-
ção pós-anestésica devidamente equipada com 
oxigênio, carro de parada e medicamentos neces-
sários em emergências, etc; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, II, d)

III - condições e requisitos específicos para realização 
do atendimento em regime de Hospital Dia - Saúde 
Mental: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, III) 

a) desenvolver programas de atenção de cuidados 
intensivos por equipe multiprofissional, em até 05 
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dias semanais ( de 2ª a 6ª feira) com carga horária de 
08 horas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, III, a)
b) situar-se em área específica independente da es-
trutura hospitalar, contando com salas para traba-
lho em grupo, sala de refeições, área externa para 
atividades ao ar livre e leitos para repouso eventual. 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, III, b) 
c) recomenda-se que o serviço de atendimento em 
regime de Hospital Dia seja regionalizado, atenden-
do à população de uma área geográfica definida, 
facilitando o acesso do paciente à unidade assis-
tencial. Deverá estar integrada à rede hierarquizada 
de assistência à saúde mental; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, III, c) 
d) desenvolver as seguintes atividades: atendimento 
individual (medicamentoso, psicoterápico, de orien-
tação, entre outros); atendimento grupal (psicote-
rapia, grupo operativo, atendimento em oficina te-
rapêutica, atividades sonoterápicas, dentre outras); 
visitas domiciliares; atendimento à família; ativida-
des comunitárias visando trabalhar a integração do 
paciente mental na comunidade e sua inserção so-
cial. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, III, d)
e) recursos humanos: a equipe mínima, por turno 
de 04 horas, para atendimento de 30 pacientes dia, 
deve ser composta por: 01 médico, 01 enfermeiro 
e 04 profissionais de nível superior (psicólogo, as-
sistente social, terapeuta ocupacional e/ou outro 
profissional necessário à realização das atividades); 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, III, e)

IV - condições e requisitos específicos para realização 
do atendimento em regime de Hospital Dia - AIDS: (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, IV) 

a) desenvolver programas de atenção de cuidados 
intensivos por equipe multiprofissional , em até 05 
dias semanais (de 2ª a 6ª feira) com carga horária no 
máximo de 12 horas diárias; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, IV, a)
b) situar-se em área específica, independente ou 
integrada da estrutura hospitalar, contando com 
consultório médico, consultório para psicólogo, 
sala para serviço social, sala para inalação, posto de 
enfermagem e enfermarias; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, IV, b)
c) recomenda-se que o serviço de atendimento em 
regime de Hospital Dia seja regionalizado, atenden-
do à população de uma área geográfica definida, 
facilitando o acesso do paciente à unidade assisten-

cial. Deverá estar integrada à rede hierarquizada de 
atendimento ao paciente com AIDS; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 3º, IV, c)
d) desenvolver as seguintes atividades: atendi-
mento individual (medicamentoso, psicoterápico, 
de orientação, entre outros); atendimento grupal 
(psicoterapia, grupo operativo, atendimento em 
oficina terapêutica); visitas domiciliares; atendi-
mento à família; atividades comunitárias visando 
trabalhar a integração do paciente com AIDS na 
comunidade e sua inserção social; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 3º, IV, d)
e) recursos Humanos: a equipe mínima, deve ser 
composta por: 01 médico, 01 enfermeiro e 04 pro-
fissionais de nível superior (psicólogo, assistente 
social, terapeuta ocupacional e/ou outro profissio-
nal necessário à realização das atividades); (Origem: 
PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, IV, e)

V - Condições e requisitos específicos para realização 
do atendimento em regime de Hospital Dia - Geriatria: 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, V) 

a) possuir estrutura assistencial para os idosos rea-
lizarem ou complementarem tratamentos médicos, 
terapêuticos, fisioterápicos ou de reabilitação; (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, V, a) 
b) planta física adequada para receber o paciente 
idoso, equipada com todos os aparelhos necessá-
rios para garantir o cumprimento dos planos tera-
pêuticos indicados; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 3º, V, b)
c) recursos humanos: 01 Geriatra; 02 enfermeiros; 07 
auxiliares de enfermagem; 01 assistente social; ou-
tros membros da equipe multiprofissional ampliada 
e equipe consultora, conforme necessidade detec-
tada pela equipe básica. A equipe multiprofissional 
ampliada não necessita ser exclusiva do serviço, de-
vendo ser composta por: fisioterapeuta, terapeuta 
ocupacional, nutricionista, psicólogo, fonoaudiólo-
go, farmacêutico e odontólogo. A equipe consultora 
será envolvida somente nos casos em que a equipe 
básica estabelecer como necessário e apropriado; 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, V, c)

VI - condições e requisitos específicos para realização 
do atendimento em regime de Hospital Dia - Fibrose 
Cística: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, VI) 

a) desenvolver programas de atenção de cuidados 
intensivos por equipe multiprofissional, em até 05 
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dias semanais ( de 2ª a 6ª feira) com carga horária 
no máximo de 12 horas diárias; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 3º, VI, a)
b) situar-se em área específica, independente ou 
integrada da estrutura hospitalar, contando com 
consultório médico, consultório para psicólogo, 
sala para serviço social, sala para inalação, posto de 
enfermagem e enfermarias; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, VI, b)
c) recomenda-se que o serviço de atendimento em 
regime de Hospital Dia seja regionalizado, atenden-
do à população de uma área geográfica definida, 
facilitando o acesso do paciente à unidade assis-
tencial; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, VI, c) 
d) desenvolver as seguintes atividades: atendimen-
to individual (medicamentoso, psicoterápico, de 
orientação, entre outros); visitas domiciliares; aten-
dimento à família; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 3º, VI, d) 
e) recursos humanos: pediatra; pneumologista; gas-
troenterologista; cardiologista; otorrinolaringologista; 
fisioterapeuta; enfermeiro; psicólogo; assistente so-
cial; outros profissionais necessários à realização das 
atividades; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, VI, e)

VII - condições e requisitos específicos para realização 
do atendimento em regime de Hospital Dia em inter-
corrências após Transplante de Medula Óssea e outros 
precursores hematopoiéticos: (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, VII) 

a) estar integrado à Unidade de Transplante de Me-
dula Óssea, com acesso aos seguintes serviços do 
Hospital Geral: radiologia; laboratórios; serviço de 
endoscopia gástrica enteral e brônquica; transpor-
te; farmácia (que deve fornecer os medicamentos 
para o tratamento do transplantado quando inter-
nado e domiciliado); (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 3º, VII, a)
b) instalações físicas: o serviço de Hospital Dia deve-
rá contar com as seguintes instalações: consultórios 
para atendimento; sala de procedimentos; quartos 
para repouso, administração de medicação e precur-
sores hematopoiéticos; posto de enfermagem; e sala 
com poltronas para administração de medicações; 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, VII, b)
c) recursos humanos: hematologista ou oncolo-
gista ; pediatra; enfermeiro, auxiliares de enfer-
magem e técnicos de enfermagem; oftalmolo-
gista; nutricionista; assistente social; psicólogo; 

fisioterapeuta; odontólogo; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 3º, VII, c)
d) procedimentos diagnósticos: a unidade de saú-
de deverá possuir capacidade para realização dos 
seguintes procedimentos: biópsias de medula ós-
sea; biópsia de pele; biópsia hepática; inserção de 
cateter venoso em veia central; coleta de sangue e 
fluídos. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3º, VII, d)

Art. 4º Ficam estabelecidos os seguintes critérios para 
realização de procedimentos cirúrgicos, diagnósticos e 
terapêuticos em regime de Hospital Dia: (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 4º)

I - procedimento cirúrgico, realizado em caráter 
eletivo com tempo de permanência máxima de 12 
horas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 4º, I)
II - procedimento diagnóstico que requeira período 
de preparação e/ou observação médica/enferma-
gem de até 12 horas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 4º, II)
III - procedimento terapêutico que requeira perí-
odo de observação de até 12 horas; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 4º, III)
IV - obrigatoriamente para todo paciente será aber-
to prontuário constando de: identificação comple-
ta, anamnese, exame físico, ficha de descrição do 
ato cirúrgico e anestésico, folha de prescrição médi-
ca, observação de enfermagem, registro de dados 
vitais durante todo período pré e pós-operatórios, 
o qual ficará arquivado na unidade de saúde à dis-
posição da Secretaria Estadual de Saúde, Secretaria 
Municipal de Saúde ou Ministério da Saúde, pelo 
período que a legislação estabelece. (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 4º, IV) 

Art. 5º Ficam estabelecidos os seguintes critérios para 
seleção dos pacientes submetidos à procedimento ci-
rúrgico, diagnóstico ou terapêutico em regime de Hos-
pital Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 5º) 

I - paciente hígido com ausência de comprometimen-
to sistêmico; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 5º, I)
II - paciente com distúrbio sistêmico moderado, por 
doença geral compensada. (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 5º, II) 

Art. 6º Ficam estabelecidos os seguintes critérios de 
alta para pacientes submetidos à procedimento cirúr-
gico, diagnóstico ou terapêutico em regime de Hospi-
tal Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 6º)
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I - lúcido, orientado no tempo e no espaço, sem 
grandes queixas de dor; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 6º, I)
II - sinais vitais estáveis há pelo menos 60 (sessen-
ta) minutos antes da alta; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 6º, II)
III - ausência de náuseas e vômitos; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 6º, III) 
IV - capacidade de ingerir líquidos; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 6º, IV)
V - ausência de sangramento; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 6º, V) 
VI - micção espontânea; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 6º, VI)
VII - acompanhamento de adulto responsável, de-
vidamente identificado, quando se tratar de crian-
ça ou impossibilitado de deambular em virtude do 
procedimento cirúrgico, diagnóstico ou terapêutico 
realizado; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 6º, VII)
VIII - orientação verbal e por escrito ao paciente 
e ou familiares dos cuidados pós-operatórios bem 
como dos procedimentos de eventuais ocorrências. 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 6º, VIII) 

Art. 7º Ficam estabelecidos as seguintes formas de pa-
gamento para os procedimentos realizados em regime 
de Hospital Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º)

I - atendimento em regime de Hospital Dia em Saúde 
Mental: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, I) 

a) somente poderão ser efetuadas cobranças dos 
procedimentos em regime de Hospital Dia em Saú-
de Mental as Unidades previamente habilitadas; 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, I, a) 
b) na primeira linha do campo serviços profissio-
nais da AIH deverá ser lançado o código do proce-
dimento realizado e o quantitativo de diárias utili-
zados no período de tratamento; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7º, I, b)
c) as diárias serão pagas em 05 dias úteis semanais, 
sendo a validade da AIH de 45 dias; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 7º, I, c) 
d) caso seja necessária a continuidade do tratamen-
to poderá ser emitida nova AIH-1, mediante autori-
zação do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 
7º, I, d) 
e) não será permitida cobrança de permanência à 
maior nos procedimentos realizados em regime de 

Hospital Dia em Saúde Mental; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7º, I, e)

II - atendimento em regime de Hospital Dia em AIDS: 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, II) 

a) somente poderão ser efetuadas cobranças de 
procedimentos de atendimento em regime de Hos-
pital Dia em AIDS as Unidades previamente habi-
litadas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, II, a) 
b) na primeira linha do campo serviços profissio-
nais da AIH deverá ser lançado o código do proce-
dimento realizado e o quantitativo de diárias utili-
zados no período de tratamento; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7º, II, b)
c) as diárias serão pagas por 05 dias úteis semanais, 
pelo máximo de 45 dias corridos; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7º, II, c) 
d) caso seja necessária a continuidade do tratamento 
poderá ser emitida nova AIH-1, mediante autorização 
do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, II, d)
e) não será permitida cobrança de permanência à 
maior nos procedimentos realizados em regime de 
Hospital Dia - AIDS; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 7º, II, e)

III - atendimento em regime de Hospital Dia em Geria-
tria: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, III) 

a) somente poderão ser efetuadas cobranças de 
procedimentos em regime de Hospital Dia em Ge-
riatria as Unidades previamente habilitadas; (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, III, a) 
b) a AIH para atendimento em regime de Hospital 
Dia Geriátrico terá validade de 30 dias, devendo ser 
lançado na primeira linha do campo serviços profis-
sionais o número de diárias utilizadas; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 7º, III, b) 
c) caso seja necessária a continuidade do tratamento 
poderá ser emitida nova AIH-1, mediante autorização 
do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, III, c)
d) não será permitida cobrança de permanência à 
maior nos procedimentos de Atendimento em re-
gime de Hospital Dia - Geriátrico; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7º, III, d)

IV - atendimento em regime de Hospital Dia - Fibrose 
Cística: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, IV)

a) somente poderão ser efetuadas cobranças dos 
procedimentos de Atendimento em regime de 
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Hospital Dia em Fibrose Cística as Unidades pre-
viamente habilitadas e que comprovadamente re-
alizem atendimento ambulatorial especializado ao 
portador de Fibrose Cística; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 7º, IV, b) 
b) na primeira linha do campo serviços profissio-
nais deverá ser lançado o código do procedimen-
to realizado e o quantitativo de diárias utilizados 
no período de tratamento; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 7º, IV, c)
c) as diárias serão pagas por no máximo 05 dias 
úteis por semana, pelo máximo de 30 dias corridos; 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, IV, d) 
d) caso seja necessária a continuidade do tratamento 
poderá ser emitida nova AIH-1, mediante autorização 
do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, IV, e)
e) não será permitida cobrança de permanência à 
maior nos procedimentos de atendimento em regi-
me de Hospital Dia em Fibrose Cística; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 7º, IV, f )

V - atendimento em regime de Hospital Dia - Procedi-
mentos cirúrgicos, diagnósticos e terapêuticos. (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, V) 

a) a cobrança dos procedimentos de atendimento 
em regime de Hospital Dia cirúrgicos, diagnósticos 
e terapêuticos, constantes do Anexo A do Anexo 1 
do Anexo XXIV e dos que posteriormente venham a 
ser incluídos nesta modalidade de assistência, será 
efetuada por meio de AIH; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 7º, V, a)
b) somente poderão ser efetuadas cobranças de 
procedimentos de atendimento em regime de Hos-
pital Dia cirúrgicos, diagnósticos e terapêuticos por 
Unidades previamente habilitadas; (Origem: PRT 
MS/GM 44/2001, Art. 7º, V, b)
c) para caracterização dos procedimentos de aten-
dimento em regime de Hospital Dia cirúrgicos, 
diagnósticos e terapêuticos para cobrança em AIH 
deverá ser lançado no caráter de internação como 
segundo dígito o número 1, especificamente para 
os casos de: 1.1 - Eletivo - Atendimento em regime 
de Hospital Dia; 2.1 - Hospital de Referência Esta-
dual em Urgência e Emergência - Atendimento em 
regime de Hospital Dia; 4.1 - Câmara de Compensa-
ção de Alta Complexidade - Atendimento em regi-
me de Hospital Dia; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 7º, V, c)

d) não será permitida cobrança de permanência à 
maior nos procedimentos de Atendimento em re-
gime de Hospital Dia cirúrgicos, diagnósticos e tera-
pêuticos; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7º, V, d)

VI - atendimento em Regime de Hospital Dia para in-
tercorrências após transplante de medula óssea e ou-
tros órgãos hematopoiéticos: (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 7º, VI) 

a) autogênico: o limite de cobrança por AIH, para 
o procedimento é de 07 (sete) dias, não sendo per-
mitida a cobrança de permanência à maior e diária 
de UTI. Será, entretanto, permitida a cobrança dos 
medicamentos previstos para as intercorrências 
pós-transplante, hemoterapia e demais procedi-
mentos especiais. Em caso de necessidade de conti-
nuação do tratamento, poderão ser emitidas novas 
AIH, para o paciente, até completar 06 (seis) meses 
da realização do transplante; (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 7º, VI, a) 
b) alogênico aparentado: o limite de cobrança por 
AIH, é de 15 (quinze) dias, não sendo permitida a 
cobrança de permanência a maior e diária de UTI. 
Será, entretanto, permitida a cobrança dos medi-
camentos previstos para as intercorrências pós-
-transplante, hemoterapia e demais procedimentos 
especiais. Em caso de necessidade de continuação 
do tratamento, poderão ser emitidas novas AIHs, 
para o paciente, até completar 24 meses da realiza-
ção do transplante; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 7º, VI, b) 
c) alogênico não aparentado: o limite de cobrança 
por AIH, é de 30 (trinta) dias, não sendo permitida 
a cobrança de permanência a maior e diária de UTI. 
Será, entretanto, permitida a cobrança dos medica-
mentos previstos para as intercorrências pós-trans-
plante, hemoterapia e demais procedimentos es-
peciais. Em caso de necessidade de continuação do 
tratamento, poderão ser emitidas novas AIHs, para 
o paciente, até completar 24 (vinte e quatro) meses 
da realização do transplante. (Origem: PRT MS/GM 
44/2001, Art. 7º, VI, c) 

Art. 8º A modalidade de assistência - Hospital Dia obe-
decerá ao que se segue: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, 
Art. 8º)

I - as unidades cadastradas somente no SIA/SUS, 
deverão solicitar à Secretaria Estadual de Saúde ou 
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Biópsia da próstata

Epididimo deferente neostomia 

Espermatocelectomia 

Extirpação de glandula de cowper 

Incisão e drenagem de abscesso prostático 

Exploração cirúrgica da bolsa escrotal 

Tratamento cirúrgico da hidrocele 

Epididimectomia 

Exérese de cisto do cordão espermático 

Incisão e drenagem de abscesso da bolsa escrotal 

Tratamento cirúrgico da varicocele 

Exérese de tumor do cordão espermático 

Plástica da bolsa escrotal 

Orquiectomia unilateral

Epididimectomia com esvaziamento ganglionar 

Incisão e drenagem de abscesso periuretral

Ressecção parcial da bolsa escrotal

Orquiectomia com esvaziamento ganglionar 

Exérese de cisto do epididimo 

Vasectomia parcial ou completa 

Ressecção da caruncula uretral

PROCEDIMENTOCÓDIGO

31001050 

31001084 

31001092 

31002048 

31002056 

31002064 

31002072 

31002080 

31002099 

31003060 

31003079 

31003095 

31004067 

31004075 

31004083 

31005047

31005063

31005071 

31005080 

31005098 

31007040

à Secretaria Municipal de Saúde, de acordo com as 
prerrogativas compatíveis com o nível de gestão, o 
cadastramento no SIH/SUS, para cobrança dos proce-
dimentos na modalidade de atendimento em regime 
de Hospital Dia, desde que demonstrem capacidade 
para o cumprimento dos requisitos específicos para 
cada área. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 8º, I)
II - a Secretaria Estadual de Saúde ou a Secretaria 
Municipal de Saúde estabelecerá as rotinas de su-
pervisão, acompanhamento, avaliação, controle 
e auditoria pertinentes, providenciando o treina-
mento e apoio técnico necessário para promover 

a qualidade da atenção à saúde nesta modalidade. 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 8º, II) 

Art. 9º Ficam mantidas as habilitações dos Hospitais 
autorizados para realização de procedimentos em regi-
me de Hospital Dia em Geriatria, Saúde Mental e AIDS. 
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 9º) 

Art. 10. A Secretaria de Atenção à Saúde deverá efetuar 
a atualização dos procedimentos relativos à assistência 
em regime de Hospital Dia sempre que necessário. (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 11)

ANEXO A DO ANEXO 1 DO ANEXO XXIV
Procedimentos de Atendimento em Regime de Hospital Dia (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Anexo 1)
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Ressecção de prolapso da mucosa da uretra

Reparação e operação plástica do testiculo 

Tratamento cirúrgico da cistocele

Uretroplastia (ressecção de corda)

Meatotomia

Biópsia do miocardio

Biópsia do conduto linfático

Exérese de ganglio linfático

Incisão e drenagem de ganglio linfático

Introdução de eletrodo temporário de marca-passo

Marcapasso (troca de gerador de Estímulo)

Biópsia pré-escalênica 

Marcapasso cardíaco (epicárdico)

Marcapasso cardíaco (intracavitario)

Estudo eletrofisiológico (E. terapêutico)

Estudo eletrofisiológico diagnóstico e terapêutico

Cardioversor desfibrilador – troca de gerador

Tratamento cirúrgico de varizes da safena externa unilateral

Tratamento cirúrgico de varizes da safena externa bilateral

Tratamento cirúrgico de varizes da safena interna unilateral

Tratamento cirúrgico de varizes da safena interna bilateral

Tratamento cirúrgico de varizes da safena interna e externa unilateral

Tratamento cirúrgico de varizes da safena interna e externa bilateral 

Instalação de catéter venoso de longa permanência totalmente implantável

Instalação de catéter venoso de média permanência totalmente implantável

Biópsia do estômago via laparotomia

Excisão de glândula sublingual 

Esfincteroplastia anal 

Excisão de glândula submaxilar 

Esfincterotomia interna e tratamento de fissura anal 

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

31008046

31009077 

31013031 

31014046 

31018041 

32001010 

32002033 

32003030 

32004036 

32005016 

32013019 

32013035 

32014015

32015011 

32030010 

32031017 

32033010 

32042043 

32043040 

32044046 

32045042 

32046049 

32047045 

32056044 

32057040

33001057

33002029 

33002070 

33003025 

33003076
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Excisão de rânula 

Exérese de malformação anal 

Excisão de tumor de glândula parótida 

Fistulectomia anal 

Herniorrafia crural (unilateral) 

Ressecção de lesão maligna 

Excisão de tumor de glândula sublingual 

Excisão de lesão localizada 

Esfincterotomia anal 

Herniorrafia crural (bilateral) 

Excisão de tumor de glândula submaxilar 

Fistulectomia ou fistulotomia anal 

Incisão e drenagem de abscesso anal 

Biópsia do fígado por laparotomia

Herniorrafia epigástrica 

Incisão e drenagem de abscesso da parótida 

Plástica anal externa 

Herniorrafia incisional 

Herniorrafia inguinal (unilateral) 

Herniorrafia inguinal (bilateral) 

Tratamento cirúrgico da imperfuração membranosa do ânus

Extirpação da glândula salivar 

Tratamento cirúrgico do prolapso anal mucoso

Herniorrafia recidivante 

Colecistectomia videolaparoscopica

Herniorrafia umbilical 

Incisão de lesão anal 

Criptectomia uni ou múltipla

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

33004021 

33004072 

33005028 

33005079 

33005117 

33006016 

33006024 

33006032 

33006075 

33006113 

33007020 

33007071 

33008078 

33009082 

33009112 

33010021 

33010072 

33010110 

33011117 

33012113 

33013071 

33014027 

33014078 

33014116 

33015082 

33015112

33016070 

33017077
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Excisão de papila hemorroidaria 

Incisão e drenagem de abscesso isquiorretal 

Reparação outras hernias (inclui herniorrafia muscular) 

Fissurectomia com ou sem esfincterectomia 

Herniorrafia inguinal videolaparoscopica 

Herniorrafia umbilical videolaparoscopica 

Tratamento cirúrgico da trombose hemorroidaria externa 

Herniorrafia epigastrica videolaparoscopica 

Laparotomia videolaparoscopica para drenagem e/ou biópsia 

Hemorroidectomia 

Tratamento cirúrgico da atresia congênita ânus - retal 

Enterorrafia videolaparoscopica 

Tratamento cirúrgico de outras anomalias congênitas ânus - retal 

Bartolinectomia 

Salpingectomia videolaparoscopica 

Colpoperineocleise 

Salpingoplastia videolaparoscopica 

Marsupialização de glândula de Bartholin 

Colpoperineorrafia não obstétrica 

Curetagem semiótica com ou sem dilatação do colo uterino 

Vulvectomia simples 

Tratamento cirúrgico da coadaptação de ninfas 

Extirpação de polipo uterino 

Alargamento da entrada vaginal 

Exérese de glândula de Skene 

Episioperineorrafia não obstétrica 

Tratamento cirúrgico da vagina septada ou atresica 

Exérese de cisto vaginal

Curetagem uterina por mola hidatiforme

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

33018073 

33023077 

33023115 

33024073 

33025118 

33026114 

33027072 

33027110 

33028117 

33030073 

33044074 

33045062 

33045070 

34001018 

34003045 

34004025 

34004041 

34005013 

34005021

34005030 

34007016 

34008012 

34008039 

34009019 

34010017 

34011013 

34018026 

34020020

34020039
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Curetagem pós-aborto

Redução manual inversão uterina aguda pós-parto 

Cerclagem do colo uterino 

Sutura de lacerações do trajeto pélvico 

Cirurgia do pterígio 

Cauterização da córnea 

Capsulectomia do cristalino 

Retirada de cisticerco intraocular

Sutura de esclera 

Enucleação do globo ocular 

Ciclodialise 

Retinopexia primária 

Tratamento cirúrgico do estrabismo 

Dacriocistorrinostomia 

Exérese de tumor de conjuntiva 

Ceratectomia superficial 

Retirada de corpo estranho da câmara anterior do olho 

Retirada de corpo estranho intravítreo 

Evisceração do globo ocular 

Ciclodiatermia 

Exérese de calázio 

Endofotocoagulação a laser 

Exenteração de órbita 

Extirpação de glândula lacrimal 

Sutura de conjuntiva 

Reconstrução de câmara anterior do olho pós-trauma 

Vitrectomia posterior (alterar valor para 734,63) 

Biópsia da esclera 

Simblefaroplastia 

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

35014016 

35016019 

35018011 

35019018 

36001015 

36001023 

36001040 

36001058 

36001066 

36001074 

36001082 

36001104 

36001112 

36001120 

36002011 

36002020 

36002038 

36002054 

36002070 

36002089 

36002097 

36002100 

36002119 

36002127 

36003018 

36003034 

36003050 

36003069 

36003093 
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Exérese de tumor maligno intraocular 

Extirpação do saco lacrimal 

Reconstituição de cavidade 

Retirada de corpo estranho da córnea 

Facectomia sem implante de lente intraocular 

Vitrectomia anterior 

Tratamento cirúrgico da deiscência de sutura da esclera 

Crioterapia de tumores intraoculares 

Crioretinopexia 

Orbitotomia 

Biópsia da conjuntiva 

Recobrimento conjuntival 

Transplante de esclera 

Iridectomia cirúrgica 

Tratamento cirúrgico do entrópio e ectrópio

Reoperação e retinopexia com vítreo intervenção 

Drenagem de abscesso lacrimal 

Reconstituição de fornix conjuntival 

Sutura de córnea 

Introflexão escleral 

Reconstituição da parede da órbita 

Canaliculotomia 

Implante interlamelar de córnea 

Explantação e/ou substituição de lente intraocular 

Transplante de periosteo em escleromalacia 

Tratamento da ptose e coloboma de pálpebra 

Biópsia de tumor extraocular 

Oclusão de ponto lacrimal 

Cirurgia fistulizante antiglaucomatosa 

Tratamento cirúrgico da hérnia de íris 

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

36003115 

36003123 

36004014 

36004022 

36004049 

36004057 

36004065 

36004073 

36004103 

36004111 

36005010 

36005029 

36005061 

36005088 

36005096 

36005100 

36005126 

36006017 

36006025 

36006068 

36006114 

36006122 

36007021 

36007048 

36007064 

36007099 

36007110 

36007129 

36008060 

36008087 
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Cirurgia da triquíase 

Injeção retrobulbar ou peribulbar 

Sondagem das vias lacrimais 

Biópsia da córnea 

Implantação de prótese antiglaucomatosa 

Sinequiotomia cirúrgica 

Desnervação química 

Reconstituição do canal lacrimal 

Transplante de córnea 

Aplicação de placa radioativa episcleral 

Biópsia da íris e corpo ciliar 

Drenagem de abscesso pálpebral 

Tratamento cirúrgico de hipertropias 

Tratamento cirúrgico do astigmatismo secundário 

Cirurgia do glaucoma congênito 

Miíase pálpebral 

Descompressão da órbita 

Tratamento cirúrgico da deiscencia de sutura de córnea 

Trabeculotomia 

Epilação de cílios 

Ceratoprotese 

Sutura de pálpebra 

Iridociclectomia 

Cirurgia do xantelasma 

Transplante de córnea em reoperações 

Blefarocalase 

Transplante de córnea em cirúrgias combinadas 

Reconstituição parcial da pálpebra 

Epiceratofacia 

Cirúrgia de coloboma pálpebral congênito 

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

36008095 

36008117 

36008125 

36009024 

36009067 

36009083 

36009113 

36009121 

36010022 

36010065 

36010081 

36010090 

36010111 

36011029 

36011061 

36011096 

36011118 

36012025 

36012084 

36012092 

36013021 

36013099 

36014087 

36014095 

36015024 

36015091 

36016020 

36016098 

36017027 

36017094 
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Topoplastia do transplante 

Facectomia para implante de lente intraocular 

Paracentese de câmara anterior 

Antrotomia da mastóide (drenagem de otite no lactente) 

Incisão e drenagem de abscesso periamigdaliano 

Osteostomia do maxilar inferior 

Adenoidectomia 

Tratamento cirúrgico da rinofima 

Amigdalectomia com ou sem adenoidectomia 

Retirada de corpo estranho na intimidade dos ossos da face 

Tratamento cirúrgico da imperfuração coanal - unilateral 

Cirurgia de ozena

Laringoscopia direta para retirada de corpo estranho 

Laringoscopia com exérese de papiloma 

Amigdalectomia 

Redução cirúrgica da fratura dos ossos próprios do nariz 

Redução cirúrgica da luxação temporo mandíbular (recidivante ou não) 

Turbinectomia 

Septoplastia (desvio do septo) 

Timpanoplastia (tipo I - unilateral) 

Alongamento de columela 

Tratamento cirúrgico não estético da orelha 

Tratamento cirúrgico do gigantismo ao nível da mão 

Tratamento cirúrgico da perfuração do septo nasal 

Exérese de cisto tireoglosso 

Exérese e plástica de cisto sacro coccigeo 

Tratamento cirúrgico da polidactilia articulada 

Rinoplastia para defeito(s) pós-traumático(s) 

Tratamento cirúrgico do epicanto 

Reconstrução de helix da orelha

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

36018023 

36020052 

36701033 

37001019 

37001035 

37001051 

37002031 

37003020 

37003038 

37003054 

37004026 

37006029 

37007041 

37009044 

37011030 

37011057 

37012053 

37020021 

37021028 

37023012 

38001080 

38001101 

38002078 

38002086 

38002124 

38002132 

38003074 

38003082 

38003090 

38003104 
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Tratamento cirúrgico da hipertrofia dos pequenos lábios 

Excisão e reconstrução total de lábio 

Tratamento cirúrgico da retração cicatricial do cotovelo 

Rinoplastia reparadora não estética 

Tratamento cirúrgico do lagoftalmo 

Reconstrução de lóbulo da orelha 

Plástica mamaria masculina (ginecomastia) 

Reconstrução do sulco gengivo labial 

Suturas e reparações de perda de substância da mão 

Reconstrução do polo superior da orelha 

Retração cicatricial - correção em um estágio 

Reconstrução parcial do lábio 

Retração cicatricial dos dedos da mão sem comprometimento tendinoso 

Reconstrução total da orelha (múltiplos estágios) 

Tratamento cirúrgico da sindactilia (dois intra dígitos) 

Excisão e sutura com plástica em Z na pele 

Tratamento cirúrgico da sindactilia (dois dígitos) 

Retração cicatricial dos dedos do pé sem comprometimento tendinoso 

Reconstrução total da pálpebra 

Exérese de cisto dermoide 

Extirpação e supressão de lesão da pele e do tecido

Excisão em cunha de lábio e sutura 

Biópsia do omoplata

Amputação ao nível dos metacarpianos 

Ressecção cisto sinovial

Retirada de corpo estranho intra-articular 

Curetagem de tumor ósseo com enxertia 

Biópsia da articulação coxofemoral 

Abertura de bainha tendinosa 

Retirada de fio de Kirschner trans-osseo 

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

38004046 

38004054 

38004062 

38004089 

38004097 

38004100 

38004135 

38005050 

38005077 

38005107 

38005123 

38006057 

38006073 

38006103 

38006111 

38007010 

38007070 

38008114 

38010097 

38015013 

38023016 

38703050 

39001040 

39001105 

39001199 

39001202 

39001237 

39002110 

39002195 

39002217
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Biópsia do(s) osso(s) do antebraço 

Amputação do dedo (cada) 

Biópsia da articulação sacro-ilíaca

Biópsia do fêmur 

Retirada de corpo estranho intraósseo

Retirada de parafuso 

Biópsia do corpo vertebral 

Biópsia da articulação escapulo umeral 

Biópsia do úmero 

Biópsia do punho 

Miotomia 

Retirada de placa e parafuso 

Artrodese interfalangiana 

Biópsia da articulação coxofemoral

Biópsia do joelho 

Biópsia do(s) osso(s) da perna 

Ressecção muscular 

Retirada de pino de Steinnan 

Ressecção simples de tumor ósseo 

Biópsia da lâmina vertebral 

Biópsia do cotovelo 

Ressecção da apófise estiloide do rádio 

Artrodese metacarpo falangiana

Retirada de haste 

Ressecção de exostose

Biópsia do pediculo vertebral 

Biópsia do tornozelo 

Exploracao cirúrgica de tendão 

Osteotomia do(s) osso(s) do pé 

Ressecção da bolsa sinovial do cotovelo (olecrânio) 

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

39003086 

39003108 

39003116 

39003132 

39003205 

39003213 

39004023 

39004058 

39004066 

39004090 

39004180 

39004210 

39005100 

39005127 

39005143 

39005151 

39005186 

39005216 

39005232 

39006026 

39006077 

39006085 

39006107 

39006212 

39006239 

39007022 

39007162 

39007197 

39008177 

39010074
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Tratamento cirúrgico da síndrome do canal carpiano 

Tenoplastia ou enxerto de tendão ao nível da mão 

Capsulectomia das articulações da mão 

Tenoplastia ou enxerto de tendão em outras regiões 

Redução incruenta da disjunção ao nível da pelve 

Redução incruenta da luxação coxofemoral (central) 

Tratamento cirúrgico do dedo em martelo 

Tenorrafia 

Redução incruenta da fratura ao nível da pelve 

Tenotomia 

Redução incruenta da luxação coxofemoral (traumática) 

Redução cirúrgica da fratura do(s) metatarsiano(s) com fixação 

Transposição de tendão 

Redução incruenta da luxação do tornozelo 

Redução cirúrgica de fratura das falanges, com fixação 

Redução incruenta da fratura do joelho 

Redução incruenta da fratura da diáfise do úmero 

Redução incruenta da fratura da diáfise do fêmur 

Redução cirúrgica da luxação do(s) metatarsiano(s) 

Tratamento cirúrgico do dedo em gatilho 

Biópsia da tireoide 

Biópsia da pleura com agulha 

Traqueoscopia e exérese de papilomas 

Biópsia da mama 

Traqueoscopia e retirada de corpo estranho 

Extirpação de tumor ou adenoma da mama 

Incisão e drenagem de abscesso da mama 

Broncoscopia e exérese de papilomas 

Extirpação de mama supranumerária 

Redução incruenta da fratura unilateral da mandíbula 

Redução incruenta da fratura do maxilar superior - Le Fort I 

PROCEDIMENTO (CONTINUAÇÃO)CÓDIGO

39010090 

39010198 

39011100 

39011194 

39012115 

39012123 

39012174 

39012190 

39013111 

39013197 

39014126 

39014177 

39014193 

39017168 

39018105 

39018148 

39019063 

39019136 

39019179 

39021106 

41002040 

42001021 

42001030 

42001072 

42002036 

42002079 

42003075 

42004047 

42006074 

44001053 

44006055 
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O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuições con-
feridas pela Lei nº 3.268, de 30 de setembro de 1957, regula-
mentada pelo Decreto n.º 44.045, de 19 de julho de 1958, e:

CONSIDERANDO a necessidade de disciplinar a fisca-
lização praticada nos atos médicos pelos serviços con-
tratantes de saúde;

CONSIDERANDO que a auditoria do ato médico cons-
titui-se em importante mecanismo de controle e ava-
liação dos recursos e procedimentos adotados, visando 
sua resolubilidade e melhoria na qualidade da presta-
ção dos serviços;

CONSIDERANDO que a auditoria médica caracteriza-
-se como ato médico, por exigir conhecimento técnico, 
pleno e integrado da profissão;

CONSIDERANDO que o médico investido da função 
de auditor encontra-se sob a égide do preceituado no 
Código de Ética Médica, em especial o constante nos 
artigos 8º, 16, 19, 81, 108, 118 e 121;

CONSIDERANDO o disposto no Decreto nº 20.931/32;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sessão 
Plenária de 8 de fevereiro de 2001,

RESOLVE:
Art. 1º O médico, no exercício de auditoria, deverá estar 
regularizado no Conselho Regional de Medicina da ju-
risdição onde ocorreu a prestação do serviço auditado.

Art. 2º As empresas de auditoria médica e seus respon-
sáveis técnicos deverão estar devidamente registrados 
nos Conselhos Regionais de Medicina das jurisdições 
onde seus contratantes estiverem atuando. 

Art. 3º Na função de auditor, o médico deverá identifi-
car-se, de forma clara, em todos os seus atos, fazendo 
constar, sempre, o número de seu registro no Conselho 
Regional de Medicina.

Art. 4º O médico, na função de auditor, deverá apre-
sentar-se ao diretor técnico ou substituto da unidade, 
antes de iniciar suas atividades.

Art. 5º O diretor técnico ou diretor clínico deve garan-
tir ao médico/equipe auditora todas as condições para 
o bom desempenho de suas atividades, bem como o 
acesso aos documentos que se fizerem necessários.

Art. 6º O médico, na função de auditor, se obriga a man-
ter o sigilo profissional, devendo, sempre que neces-
sário, comunicar a quem de direito e por escrito suas 
observações, conclusões e recomendações, sendo-lhe 
vedado realizar anotações no prontuário do paciente.

Parágrafo 1º É vedado ao médico, na função de au-
ditor, divulgar suas observações, conclusões ou re-
comendações, exceto por justa causa ou dever legal.
Parágrafo 2º O médico, na função de auditor, não 
pode, em seu relatório, exagerar ou omitir fatos 
decorrentes do exercício de suas funções.
Parágrafo 3º Poderá o médico na função de auditor 
solicitar por escrito, ao médico assistente, os esclare-
cimentos necessários ao exercício de suas atividades.
Parágrafo 4º Concluindo haver indícios de ilícito 
ético, o médico, na função de auditor, obriga-se a 
comunicá-los ao Conselho Regional de Medicina.

Art. 7º O médico, na função de auditor, tem o direito 
de acessar, in loco, toda a documentação necessária, 
sendo-lhe vedada a retirada dos prontuários ou cópias 
da instituição, podendo, se necessário, examinar o pa-
ciente, desde que devidamente autorizado pelo mes-
mo, quando possível, ou por seu representante legal.

Parágrafo 1º Havendo identificação de indícios de 
irregularidades no atendimento do paciente, cuja 
comprovação necessite de análise do prontuário 
médico, é permitida a retirada de cópias exclusiva-
mente para fins de instrução da auditoria.
Parágrafo 2º O médico assistente deve ser anteci-
padamente cientificado quando da necessidade do 
exame do paciente, sendo-lhe facultado estar pre-
sente durante o exame.

RESOLUÇÃO CFM Nº 1.614/2001

RESOLUÇÕES CFM



Re
so

lu
ç

õ
es

, 
Po

Rt
a

Ri
a

s 
e 

Pa
Re

c
eR

es

www.cbo.com.bR98

Parágrafo 3º O médico, na função de auditor, só 
poderá acompanhar procedimentos no paciente 
com autorização do mesmo, ou representante legal 
e/ou do seu médico assistente.

Art. 8º É vedado ao médico, na função de auditor, au-
torizar, vetar, bem como modificar, procedimentos 
propedêuticos e/ou terapêuticos solicitados, salvo em 
situação de indiscutível conveniência para o paciente, 
devendo, neste caso, fundamentar e comunicar por es-
crito o fato ao médico assistente.

Art. 9º O médico, na função de auditor, encontrando 
impropriedades ou irregularidades na prestação do 
serviço ao paciente, deve comunicar o fato por escrito 
ao médico assistente, solicitando os esclarecimentos 
necessários para fundamentar suas recomendações.

Art. 10 O médico, na função de auditor, quando inte-
grante de equipe multiprofissional de auditoria, deve 
respeitar a liberdade e independência dos outros profis-
sionais sem, todavia, permitir a quebra do sigilo médico.

Parágrafo único: É vedado ao médico, na função de 
auditor, transferir sua competência a outros profis-
sionais, mesmo quando integrantes de sua equipe. 

Art. 11 Não compete ao médico, na função de audi-

tor, a aplicação de quaisquer medidas punitivas ao 
médico assistente ou instituição de saúde, cabendo-
-lhe somente recomendar as medidas corretivas em 
seu relatório, para o fiel cumprimento da prestação 
da assistência médica.

Art. 12 É vedado ao médico, na função de auditor, 
propor ou intermediar acordos entre as partes con-
tratante e prestadora que visem restrições ou limi-
tações ao exercício da Medicina, bem como aspec-
tos pecuniários.

Art. 13 O médico, na função de auditor, não pode ser re-
munerado ou gratificado por valores vinculados à glosa.

Art. 14 Esta resolução aplica-se a todas as auditorias as-
sistenciais, e não apenas àquelas no âmbito do SUS.

Art. 15 Fica revogada a Resolução CFM nº 1.466/96.

Art. 16 Esta resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

Brasília, 8 de fevereiro de 2001

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente
RUBENS DOS SANTOS SILVA - Secretário-Geral

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM), no uso 
das atribuições que lhe confere a Lei nº 3.268, de 30 
de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto nº 
44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto 
nº 10.911, de 22 de dezembro de 2021, Lei nº 12.842, 
de 10 de julho de 2013, e Decreto nº8.516, de 10 de 
setembro de 2015, e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de 
Medicina a normatização e a fiscalização do exercício 
da Medicina;

CONSIDERANDO o disposto no Decreto nº 8.516, de 10 
de setembro de 2015, que regulamenta a formação do 

RESOLUÇÃO CFM Nº 2.330/2023

Cadastro Nacional de Especialistas de que tratam os §§ 
4º e 5º do art. 1º da Lei nº 6.932, de 7 de julho de 1981, 
e o art. 35 da Lei nº 12.871, de 22 de outubro de 2013;

CONSIDERANDO a Portaria CME nº 1/2016, ho-
mologada pela Resolução CFM nº 2.148/2016, que 
disciplina o funcionamento da Comissão Mista de 
Especialidades (CME), composta pelo Conselho Fe-
deral de Medicina (CFM), pela Associação Médica 
Brasileira (AMB) e pela Comissão Nacional de Resi-
dência Médica (CNRM), que normatiza oreconheci-
mento e registro das especialidades médicas e res-
pectivas áreas de atuação no âmbito dos Conselhos 
de Medicina;

Homologa a Portaria CME nº 1/2023, que atualiza a relação de especialidades e áreas de atuação médicas aprovadas 
pela Comissão Mista de Especialidades.
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CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em reunião 
plenária de 3 de março de 2023,
RESOLVE:

Art. 1º Homologar a Portaria CME nº 1/2023, em anexo, 
que atualiza a relação de especialidades e áreas de atua-
ção médicas aprovadas pela CME.

Art.2º Revogam-se todas as disposições em contrário e 
em especial a Resolução CFM nº 2.221/2018, publicada 

no Diário Oficial da Uniãode 24 de janeiro de 2019, Se-
ção I, página 67.

Art. 3º Esta resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

Brasília, 3 de março de 2023.

JOSÉ HIRAN DA SILVA GALLO - Presidente
DILZA TERESINHA AMBRÓS RIBEIRO - Secretária-geral

PORTARIA CME Nº 1/2023
A COMISSÃO MISTA DE ESPECIALIDADES (CME), no 
uso das atribuições que lhe confere o Decreto nº 8.516, 
de 10 de setembro de 2015, e considerando o disposto 
na Lei nº6.932, de 7 de julho de 1998 e na Lei nº12.871, 
de 22 de outubro de 2013, resolve:

Art. 1ºAprovar a relação de especialidades e áreas de 
atuação médicas, abaixo relacionadas.

A) RELAÇÃO DAS ESPECIALIDADES MÉDICAS RE-
CONHECIDAS
1. Acupuntura
2. Alergia e imunologia
3. Anestesiologia
4. Angiologia
5. Cardiologia
6. Cirurgia cardiovascular
7. Cirurgia da mão
8. Cirurgia de cabeça e pescoço
9. Cirurgia do aparelho digestivo
10. Cirurgia geral
11. Cirurgia oncológica
12. Cirurgia pediátrica
13. Cirurgia plástica
14. Cirurgia torácica
15. Cirurgia vascular
16. Clínica médica
17. Coloproctologia
18. Dermatologia
19. Endocrinologia e metabologia
20. Endoscopia
21. Gastroenterologia
22. Genética médica

23. Geriatria
24. Ginecologia e obstetrícia
25. Hematologia e hemoterapia
26. Homeopatia
27. Infectologia
28. Mastologia
29. Medicina de emergência
30. Medicina de família e comunidade
31. Medicina do trabalho
32. Medicina do tráfego
33. Medicina esportiva
34. Medicina física e reabilitação
35. Medicina intensiva
36. Medicina legal e perícia médica
37. Medicina nuclear
38. Medicina preventiva e social
39. Nefrologia
40. Neurocirurgia
41. Neurologia
42. Nutrologia
43. Oftalmologia
44. Oncologia clínica
45. Ortopedia e traumatologia
46. Otorrinolaringologia
47. Patologia
48. Patologia clínica/Medicina laboratorial
49. Pediatria
50. Pneumologia
51. Psiquiatria
52. Radiologia e diagnóstico por imagem
53. Radioterapia
54. Reumatologia
55. Urologia
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B) RELAÇÃO DAS ÁREAS DE ATUAÇÃO MÉDICAS  
RECONHECIDAS
1. Administração em saúde
2. Alergia e imunologia pediátrica
3. Angiorradiologia e cirurgia endovascular
4. Atendimento ao queimado
5. Auditoria médica
6. Cardiologia pediátrica
7. Cirurgia bariátrica
8. Cirurgia crânio-maxilo-facial
9. Cirurgia do trauma
10. Cirurgia videolaparoscópica
11. Citopatologia
12. Densitometria óssea
13. Dor
14. Ecocardiografia
15. Ecografia vascular com doppler
16. Eletrofisiologia clínica invasiva
17. Emergência pediátrica
18. Endocrinologia pediátrica
19. Endoscopia digestiva
20. Endoscopia ginecológica
21. Endoscopia respiratória
22. Ergometria
23. Estimulação cardíaca eletrônica implantável
24. Foniatria
25. Gastroenterologia pediátrica
26. Hansenologia
27. Hematologia e hemoterapia pediátrica
28. Hemodinâmica e cardiologia intervencionista
29. Hepatologia
30. Infectologia hospitalar
31. Infectologia pediátrica
32. Mamografia
33. Medicina aeroespacial
34. Medicina do adolescente
35. Medicina do sono
36. Medicina fetal
37. Medicina intensiva pediátrica
38. Medicina paliativa
39. Medicina tropical
40. Nefrologia pediátrica
41. Neonatologia
42. Neurofisiologia clínica
43. Neurologia pediátrica
44. Neurorradiologia
45. Nutrição parenteral e enteral
46. Nutrição parenteral e enteral pediátrica

47. Nutrologia pediátrica
48. Oncologia pediátrica
49. Pneumologia pediátrica
50. Psicogeriatria
51. Psicoterapia
52. Psiquiatria da infância e adolescência
53. Psiquiatria forense
54. Radiologia intervencionista e angiorradiologia
55. Reprodução assistida
56. Reumatologia pediátrica
57. Sexologia
58. Toxicologia médica
59. Transplante demedula óssea
60. Ultrassonografia em ginecologia e obstetrícia
61. Ultrassonografia geral

C) TITULAÇÕES DE ESPECIALIDADES MÉDICAS
Título de especialista em ACUPUNTURA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Acupuntura
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Médico 
de Acupuntura

Título de especialista em ALERGIA e IMUNOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Alergia  
e Imunologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Alergia e Imunologia

Título de especialista em ANESTESIOLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Aneste-
siologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Anestesiologia

Título de especialista em ANGIOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Angiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Angiologia e de Cirurgia Vascular

Título de especialista em CARDIOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cardiologia
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Título de especialista em CIRURGIA CARDIOVASCULAR
Formação: 5 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia 
Cardiovascular
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Cardiovascular

Título de especialista em CIRURGIA DA MÃO
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia  
da Mão
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia da Mão

Título de especialista em CIRURGIA DE CABEÇA  
E PESCOÇO
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia de 
Cabeça e Pescoço
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia de Cabeça e Pescoço

Título de especialista em CIRURGIA DO APARELHO 
DIGESTIVO
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia do 
Aparelho Digestivo
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Cirurgia Digestiva

Título de especialista em CIRURGIA GERAL
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia 
Geral
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro  
de Cirurgiões

Título de especialista em CIRURGIA ONCOLÓGICA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia 
Oncológica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Oncológica

Título de especialista em CIRURGIA PEDIÁTRICA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia  
Pediátrica

AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Pediátrica

Título de especialista em CIRURGIA PLÁSTICA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia 
Plástica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Plástica

Título de especialista em CIRURGIA TORÁCICA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia Torácica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Torácica

Título de especialista em CIRURGIA VASCULAR
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Cirurgia Vascular
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Angiologia e Cirurgia Vascular

Título de especialista em CLÍNICA MÉDICA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Clínica Médica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Clínica Médica

Título de especialista em COLOPROCTOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Colo-
proctologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Coloproctologia

Título de especialista em DERMATOLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Dermatologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Dermatologia

Título de especialista em ENDOCRINOLOGIA E 
METABOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Endocrino-
logia e Metabologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Endocrinologia e Metabologia
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Título de especialista em ENDOSCOPIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Endoscopia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Endoscopia Digestiva

Título de especialista em GASTROENTEROLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Gastroen-
terologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Federação Brasileira 
de Gastroenterologia

Título de especialista em GENÉTICA MÉDICA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Genética Médica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Genética Médica

Título de especialista em GERIATRIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Geriatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Geriatria e Gerontologia

Título de especialista em GINECOLOGIA E OBSTETRÍCIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Ginecolo-
gia e Obstetrícia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Federação Brasileira 
das Sociedades de Ginecologia e Obstetrícia

Título de especialista em HEMATOLOGIA E HEMO-
TERAPIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Hematolo-
gia e Hemoterapia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Hematologia e Hemoterapia

Título de especialista em HOMEOPATIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Homeopatia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Médica 
Homeopática Brasileira

Título de especialista em INFECTOLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Infectologia

AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Infectologia

Título de especialista em MASTOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Mastologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Mastologia

Título de especialista em MEDICINA DE EMERGÊNCIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
de Emergência
AMB: Concurso AMB/Associação Brasileira de Medicina 
de Emergência

Título de especialista em MEDICINA DE FAMÍLIA  
E COMUNIDADE
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
de Família e Comunidade
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Medicina de Família e Comunidade

Título de especialista em MEDICINA DO TRABALHO
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
do Trabalho
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Nacional 
de Medicina do Trabalho

Título deespecialista em MEDICINA DO TRÁFEGO
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
do Tráfego
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Medicina do Tráfego

Título de especialista em MEDICINA ESPORTIVA
Formação: 03 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
Esportiva
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Medicina do Exercício e Esporte

Título de especialista em MEDICINA FÍSICA E REA-
BILITAÇÃO
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
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Física e Reabilitação
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Medicina Física e Reabilitação

Título de especialista em MEDICINA INTENSIVA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
Intensiva
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação de Medi-
cina Intensiva Brasileira

Título de especialista em MEDICINA LEGAL E PERÍ-
CIA MÉDICA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
Legal e Perícia Médica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Medicina Legal e Perícias Médicas

Título de especialista em MEDICINA NUCLEAR
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
Nuclear
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Medicina Nuclear

Título de especialista em MEDICINA PREVENTIVA  
E SOCIAL
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Medicina 
Preventiva e Social
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Medicina Preventiva e Administração em Saúde

Título de especialista em NEFROLOGIA
Formação: 2anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Nefrologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Nefrologia

Título de especialista em NEUROCIRURGIA
Formação: 5 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Neurocirurgia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Neurocirurgia

Título de especialista em NEUROLOGIA
Formação: 3 anos

CNRM: Programa de Residência Médica em Neurologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Academia Brasileira 
de Neurologia

Título de especialista em NUTROLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Nutrologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Nutrologia

Título de especialista em OFTALMOLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Oftalmologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Conselho Brasileiro 
de Oftalmologia

Título de especialista em ONCOLOGIA CLÍNICA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Oncologia 
Clínica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Oncologia Clínica

Título de especialista em ORTOPEDIA E TRAUMA-
TOLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Ortopedia 
e Traumatologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Ortopedia e Traumatologia

Título de especialista em OTORRINOLARINGOLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Otorrinola-
ringologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial

Título de especialista em PATOLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de ResidênciaMédica em Patologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Patologia

Título de especialista em PATOLOGIA CLÍNICA/ME-
DICINA LABORATORIAL
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Patologia 
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Clínica/Medicina Laboratorial
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Patologia Clínica/Medicina Laboratorial

Título de especialista em PEDIATRIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Pediatria

Título de especialista em PNEUMOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Pneumologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Pneumologia e Tisiologia

Título de especialista em PSIQUIATRIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Psiquiatria

Título de especialista em RADIOLOGIA E DIAGNÓS-
TICO POR IMAGEM
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Radiologia 
e Diagnóstico por Imagem
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem

Título de especialista em DIAGNÓSTICO POR IMA-
GEM – atuação exclusiva: RADIOLOGIA INTERVEN-
CIONISTA E ANGIORRADIOLOGIA
Formação: 2 anos
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem

Título de especialista em RADIOTERAPIA
Formação: 4 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Radioterapia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Radioterapia

Título de especialista em REUMATOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Reumatologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Reumatologia

Título de especialista em UROLOGIA
Formação: 3 anos
CNRM: Programa de Residência Médica em Urologia
AMB:Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Urologia

D) CERTIFICAÇÕES DE ÁREAS DE ATUAÇÃO
ADMINISTRAÇÃO EM SAÚDE
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em qualquer Pro-
grama de Residência Médica (PRM) de especialidade
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Medicina Preventiva e Administração em Saúde
Requisito: título de especialista da AMB (TEAMB)

ALERGIA E IMUNOLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Alergia e 
Imunologia ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Alergia e Imunologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Alergia e Imunologia
 TEAMB em Pediatria

ANGIORRADIOLOGIA E CIRURGIA ENDOVASCULAR
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Radiologia e 
Diagnóstico por Imagem, Cirurgia Vascular ou Angiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem/Sociedade Brasi-
leira de Angiologia e Cirurgia Vascular
Requisitos: TEAMB em AngiologiaTEAMB em Cirurgia 

Vascular
 TEAMB em Radiologia e Diagnóstico  

por Imagem

ATENDIMENTO AO QUEIMADO
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Cirurgia Plástica
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Plástica
Requisito: TEAMB em Cirurgia Plástica

AUDITORIA MÉDICA
Formação: 1 ano
CNRM: Opcional em qualquer Programa de Residência 
Médica (PRM) de especialidade
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
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de Medicina Preventiva e Administração em Saúde
Requisito: Título de Especialista da AMB (TEAMB)

CARDIOLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Cardiologia 
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cardiologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Cardiologia
 TEAMB em Pediatria

CIRURGIA BARIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Cirurgia do 
Aparelho Digestivo ou Cirurgia Geral
AMB: Concurso do convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Cirurgia Digestiva/Colégio Brasileiro de Cirurgiões
Requisitos: TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo
 TEAMB em Cirurgia Geral

CIRURGIA CRÂNIO-MAXILO-FACIAL
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Cirurgia de Ca-
beça e Pescoço, Cirurgia Plástica ou Otorrinolaringologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia de Cabeça e Pescoço/Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Plástica/Associação Brasileira de Otorrino-
laringologia e Cirurgia Cérvico-Facial
Requisitos: TEAMB em Cirurgia de Cabeça e Pescoço
 TEAMB em Cirurgia Plástica
 TEAMB em Otorrinolaringologia

CIRURGIA DO TRAUMA
Formação: 02 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Cirurgia Geral
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro  
de Cirurgiões
Requisito: TEAMB em Cirurgia Geral

CIRURGIA VIDEOLAPAROSCÓPICA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Cirurgia do 
Aparelho Digestivo ou Cirurgia Geral
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Cirurgia Digestiva/Colégio Brasileiro de Cirurgiões
Requisitos: TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo
 TEAMB em Cirurgia Geral

CITOPATOLOGIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em PRM em 
Patologia
AMB: Concurso AMB/Sociedade Brasileira de Patologia
Requisito: TEAMB em Patologia

DENSITOMETRIA ÓSSEA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Endocrinolo-
gia e Metabologia, Ginecologia e Obstetrícia, Medicina 
Nuclear, Ortopedia e Traumatologia ou Reumatologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem
Requisitos: TEAMB em Endocrinologia e Metabologia
 TEAMB em Ginecologia e Obstetrícia
 TEAMB em Medicina Nuclear
 TEAMB em Ortopedia e Traumatologia
 TEAMB em Reumatologia

DOR
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Acupuntura, 
Anestesiologia, Clínica Médica, Medicina Física e Reabi-
litação, Neurocirurgia, Neurologia, Ortopedia, Pediatria 
ou Reumatologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Médico de Acu-
puntura/Sociedade Brasileira de Anestesiologia/Sociedade 
Brasileira de Clínica Médica/Sociedade Brasileira de Medi-
cina Física e Reabilitação/Sociedade Brasileira de Neuroci-
rurgia/Academia Brasileira de Neurologia/Sociedade Brasi-
leira de Ortopedia e Traumatologia/Sociedade Brasileira de  
Pediatria/Sociedade Brasileira de Reumatologia
Requisitos: TEAMB em Acupuntura
 TEAMB em AnestesiologiaTEAMB em Clí-

nica Médica
 TEAMB em Medicina Física e Reabilitação
 TEAMB em Neurocirurgia
 TEAMB em Neurologia
 TEAMB em Ortopedia
 TEAMB em Pediatria
 TEAMB em Reumatologia

ECOCARDIOGRAFIA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cardiologia
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Requisitos: TEAMB em CardiologiaTEAMB em Pediatria 
+ certificado de atuação em Cardiologia Pediátrica

ECOGRAFIA VASCULAR COM DOPPLER
Formação:1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Radiologia, 
Cirurgia Vascular ou Angiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem/Sociedade Brasi-
leira de Angiologia e Cirurgia Vascular
Requisitos: TEAMB em Angiologia
 TEAMB em Cardiologia + certificado de 

atuação em Ecocardiografia
 TEAMB em Cirurgia Vascular
 TEAMB em Radiologia e Diagnóstico  

por Imagem

ELETROFISIOLOGIA CLÍNICA INVASIVA
Formação: 02 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cardiologia
Requisito: TEAMB em Cardiologia

EMERGÊNCIA PEDIÁTRICA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Medicina de 
Emergência ou PediatriaAMB: Concurso do Convênio 
AMB/Associação Brasileira de Medicina de Emergên-
cia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisito: TEAMB em Medicina de Emergência
 TEAMB em Pediatria

ENDOCRINOLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Endocrino-
logia e Metabologia ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Endocrinologia e Metabologia/Sociedade Brasileira 
de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Endocrinologia e Metabologia
 TEAMB em Pediatria

ENDOSCOPIA DIGESTIVA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Endoscopia, 
Cirurgia do Aparelho Digestivo, Gastroenterologia, Co-
loproctologia ou Cirurgia Geral
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 

de Endoscopia Digestiva
Requisitos: TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo-

TEAMB em Cirurgia Geral
 TEAMB em Coloproctologia
 TEAMB em Endoscopia
 TEAMB em Gastroenterologia

ENDOSCOPIA GINECOLÓGICA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Ginecologia 
e Obstetrícia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Federação Brasileira 
das Sociedades de Ginecologia e Obstetrícia
Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetrícia

ENDOSCOPIA RESPIRATÓRIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Cirurgia 
Torácica ouPneumologia AMB: Concurso do Convênio 
AMB/Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia/
Sociedade Brasileira de Cirurgia Torácica
Requisitos: TEAMB em Cirurgia Torácica
 TEAMB em Pneumologia
 TEAMB em Pediatria + certificado de atua-

ção em Pneumologia Pediátrica

ERGOMETRIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cardiologia
Requisito: TEAMB em Cardiologia

ESTIMULAÇÃO CARDÍACA ELETRÔNICA IMPLANTÁVEL
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Cardiologia 
ou Cirurgia Cardiovascular
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira de 
Cardiologia/Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular
Requisitos: TEAMB em Cardiologia
 TEAMB em Cirurgia Cardiovascular

FONIATRIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Otorrinola-
ringologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial
Requisito: TEAMB em OtorrinolaringologiaGASTRO
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ENTEROLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Gastroente-
rologia ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Federação Brasileira 
de Gastroenterologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Gastroenterologia
 TEAMB em Pediatria

HANSENOLOGIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Clínica 
Médica, Dermatologia, Infectologia, Medicina Pre-
ventiva e Social, Medicina de Família e Comunidade 
ou Neurologia
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Clínica Médica
 TEAMB em Dermatologia
 TEAMB em Infectologia
 TEAMB em Medicina de Família e Comu-

nidade
 TEAMB em Medicina Preventiva e Social
 TEAMB em Neurologia

HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Hematolo-
gia e Hemoterapia ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasilei-
ra de Hematologia e Hemoterapia/Sociedade Brasileira 
de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Hematologia e Hemoterapia
 TEAMB em Pediatria

HEMODINÂMICA E CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Cardiologia 
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Cardiologia
Requisitos: TEAMB em Cardiologia
 TEAMB em Pediatria + certificado de atua-

ção em Cardiologia Pediátrica

HEPATOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Clínica Mé-
dica, Gastroenterologia ou Infectologia
AMB: Concurso AMB

Requisitos: TEAMB em Clínica Médica
TEAMB em Gastroenterologia
TEAMB em Infectologia

INFECTOLOGIA HOSPITALAR
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Infectologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Infectologia
Requisito: TEAMB em Infectologia

INFECTOLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Infectologia 
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Infectologia e Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Infectologia
 TEAMB em Pediatria

MAMOGRAFIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Ginecologia 
e Obstetrícia ou Mastologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro 
de Radiologia e Diagnóstico por Imagem/Federação 
Brasileira das Sociedades de Ginecologia e Obstetrícia/
Sociedade Brasileira de Mastologia
Requisitos: TEAMB em Ginecologia e Obstetrícia
 TEAMB em Mastologia

MEDICINA AEROESPACIAL
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Clínica Mé-
dica, Medicina Intensiva, Medicina de Emergência, Ci-
rurgia Geral, Pediatria ou Anestesiologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasi-
leira de Clínica Médica/Associação de Medicina In-
tensiva Brasileira/Associação Brasileira de Medicina 
de Emergência/Colégio Brasileiro de Cirurgiões/So-
ciedade Brasileira de Pediatria/Sociedade Brasileira 
de Anestesiologia
Requisito: TEAMB em Clínica Médica
 TEAMB em Medicina Intensiva
 TEAMB em Medicina de Emergência
 TEAMB em Cirurgia Geral
 TEAMB em PediatriaTEAMB em Aneste-

siologia
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MEDICINA DO ADOLESCENTE
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Pediatria
Requisito: TEAMB em Pediatria

MEDICINA DO SONO
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Clínica Mé-
dica, Neurologia, Otorrinolaringologia, Pediatria, Pneu-
mologia ou Psiquiatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Academia Brasileira 
de Neurologia/Associação Brasileira de Otorrinolarin-
gologia e Cirurgia Cérvico-Facial/Sociedade Brasileira 
de Pediatria/Sociedade Brasileira de Pneumologia e Ti-
siologia/Sociedade Brasileira de Psiquiatria/Sociedade 
Brasileira de Clínica Médica
Requisitos: TEAMB em Clínica Médica
 TEAMB em Neurologia
 TEAMB em Otorrinolaringologia
 TEAMB em Pediatria
 TEAMB em Pneumologia
 TEAMB em Psiquiatria

MEDICINA FETAL
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica emGinecologia 
e Obstetrícia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Federação Brasileira 
das Sociedades de Ginecologia e Obstetrícia
Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetrícia

MEDICINA INTENSIVA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Medicina In-
tensiva ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação de Medi-
cina Intensiva Brasileira/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Medicina Intensiva
 TEAMB em Pediatria

MEDICINA PALIATIVA
Formação: 02 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Anestesio-
logia, Cirurgia de Cabeça e Pescoço, Cirurgia Oncoló-
gica, Clínica Médica, Geriatria, Mastologia, Medicina de 

Família e Comunidade, Medicina Intensiva, Neurologia, 
Nefrologia,OncologiaClínica ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasi-
leira de Anestesiologia/Sociedade Brasileira de Ci-
rurgia de Cabeça e Pescoço/Sociedade Brasileira de 
Cirurgia Oncológica/Sociedade Brasileira de Clínica 
Médica/Sociedade Brasileira de Geriatria e Geronto-
logia/Sociedade Brasileira de Mastologia/Sociedade 
Brasileira de Medicina de Família e Comunidade/As-
sociação de Medicina Intensiva Brasileira/Academia 
Brasileira de Neurologia/Sociedade Brasileira de Ne-
frologia/Sociedade Brasileira de Oncologia Clínica/
Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Anestesiologia
 TEAMB em Cirurgia de Cabeça e Pescoço
 TEAMB em Cirurgia Oncológica
 TEAMB em Clínica Médica
 TEAMB em GeriatriaTEAMB em Mastologia
 TEAMB em Medicina de Família e Comunidade
 TEAMB em Medicina Intensiva
 TEAMB em Neurologia
 TEAMB em NefrologiaTEAMB em Oncolo-

gia Clínica
 TEAMB em Pediatria

MEDICINA TROPICAL
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Infectologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Infectologia
Requisito: TEAMB em Infectologia

NEFROLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Nefrologia 
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Nefrologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Nefrologia
 TEAMB em Pediatria

NEONATOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Pediatria
Requisito: TEAMB em PediatriaNEUROFI
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SIOLOGIA CLÍNICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Medici-
na Física e Reabilitação, Neurologia, Neurocirurgia  
ou Pediatria.
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Medicina Física e Reabilitação
 TEAMB em Neurocirurgia
 TEAMB em Neurologia
 TEAMB em Pediatria + certificado de atua-

ção em Neurologia Pediátrica

NEUROLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Neurologia 
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Academia Brasileira 
de Neurologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Neurologia
TEAMB em Pediatria

NEURORRADIOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Radiologia e 
Diagnóstico por Imagem, Neurologia ou Neurocirurgia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem
Requisitos: TEAMB em Neurocirurgia
 TEAMB em Neurologia
 TEAMB em Radiologia e Diagnóstico por 

Imagem

NUTRIÇÃO PARENTERAL E ENTERAL
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Cirurgia 
Geral, Cirurgia do Aparelho Digestivo, Clínica Médi-
ca, Gastroenterologia, Medicina Intensiva, Nutrolo-
gia ou Pediatria
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Cirurgia Geral
 TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo
 TEAMB em Clínica Médica
 TEAMB em Gastroenterologia
 TEAMB em Medicina Intensiva
 TEAMB em Nutrologia
 TEAMB em Pediatria

NUTRIÇÃO PARENTERAL E ENTERAL PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Nutrologia 
ou Pediatria
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Nutrologia
 TEAMB em Pediatria

NUTROLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Nutrologia 
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Pediatria/Associação Brasileira de Nutrologia
Requisitos: TEAMB em Nutrologia
 TEAMB em Pediatria

ONCOLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Hematolo-
gia e Hemoterapia, Oncologia Clínica ou Pediatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasilei-
ra de Hematologia e Hemoterapia/Sociedade Brasileira 
de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Hematologia e Hemoterapia
 TEAMB em Oncologia Clínica
 TEAMB em Pediatria

PNEUMOLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Pediatria  
ou Pneumologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira de 
Pediatria/Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
Requisitos: TEAMB em Pediatria
 TEAMB em Pneumologia

PSICOGERIATRIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Psiquiatria-
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Psiquiatria
Requisito: TEAMB em Psiquiatria

PSICOTERAPIA
Formação: 1 ano
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CNRM: requisito de Residência Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Psiquiatria
Requisito: TEAMB em Psiquiatria

PSIQUIATRIA DA INFÂNCIA E ADOLESCÊNCIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Psiquiatria
Requisito: TEAMB em Psiquiatria

PSIQUIATRIA FORENSE
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Psiquiatria
Requisito: TEAMB em Psiquiatria

RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA E ANGIORRA-
DIOLOGIA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Angiologia, Ci-
rurgia Vascular ou Radiologia e Diagnóstico por Imagem
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem/Sociedade Brasi-
leira de Angiologia e Cirurgia Vascular
Requisitos: TEAMB em Angiologia
 TEAMB em Cirurgia Vascular
 TEAMB em Radiologia e Diagnóstico  

por Imagem

REPRODUÇÃO ASSISTIDA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Ginecologia 
e Obstetrícia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Federação Brasileira 
das Sociedades de Ginecologia e Obstetrícia
Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetrícia

REUMATOLOGIA PEDIÁTRICA
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Reumatolo-
gia ou Pediatria

AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasileira 
de Pediatria/Sociedade Brasileira de Reumatologia
Requisitos: TEAMB em Pediatria
TEAMB em Reumatologia

SEXOLOGIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Ginecologia 
e Obstetrícia ou Psiquiatria
AMB: Concurso do Convênio AMB/Federação Brasileira 
das Sociedades de Ginecologia e Obstetrícia/Associa-
ção Brasileira de Psiquiatria
Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetrícia
 TEAMB em Psiquiatria

TOXICOLOGIA MÉDICA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Clínica Mé-
dica, Medicina Intensiva, Pediatria ou Pneumologia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Sociedade Brasilei-
ra de Clínica Médica/Associação de Medicina Intensiva 
Brasileira/Sociedade Brasileira de Pediatria/Sociedade 
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
Requisitos: TEAMB em Clínica Médica
 TEAMB em Medicina Intensiva
 TEAMB em Pediatria
 TEAMB em Pneumologia

TRANSPLANTE DE MEDULA ÓSSEA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Hematolo-
gia e Hemoterapia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Associação Brasileira 
de Hematologia e Hemoterapia
Requisito: TEAMB em Hematologia e Hemoterapia

ULTRASSONOGRAFIA EM GINECOLOGIA E OBSTETRÍCIA
Formação: 1 ano
CNRM: requisito de Residência Médica em Ginecologia 
e Obstetrícia
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem/Federação Brasi-
leira das Sociedades de Ginecologia e Obstetrícia
Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetrícia
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ULTRASSONOGRAFIA GERAL
Formação: 2 anos
CNRM: requisito de Residência Médica em Clínica Mé-
dica, Cirurgia Geral, Ginecologia e Obstetrícia, Pediatria, 
Medicina de Emergência, Medicina Intensiva, Angiolo-
gia, Cirurgia Vascular, Medicina de Família e Comunida-
de ou Medicina Preventiva e Social
AMB: Concurso do Convênio AMB/Colégio Brasileiro de 
Radiologia e Diagnóstico por Imagem
Requisitos: TEAMB Clínica Médica
 TEAMB Cirurgia Geral
 TEAMB Ginecologia e Obstetrícia
 TEAMB Pediatria
 TEAMB Medicina de Emergência
 TEAMB Medicina Intensiva
 TEAMB Angiologia
 TEAMB Cirurgia Vascular
 TEAMB Medicina de Família e Comunidade
 TEAMB Medicina Preventiva e Social.

Art. 2ºRevogam-se todas as disposições em contrário.
Brasília, 17 de janeiro de 2023.

EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS DA RESOLUÇÃO CFM Nº 
2.330/2023

O Decreto nº 8.516, de 10 de setembro de 2015, regu-
lamentou a formação do Cadastro Nacional de Especia-
listas e estabeleceu a Comissão Mista de Especialida-
des (CME), vinculada ao CFM, à qual compete definir as 
especialidades médicas.

O citado Decreto prevê em seu artigo 4º, § 2º, que os 
representantes da CME definirão as demais competên-
cias para sua atuação e as regras de seu funcionamento 
por meio de ato específico.

Em cumprimento ao referido dispositivo foi homolo-
gada, pela Resolução CFM nº 2.148/2016, a Portaria 
CME nº 1/2016, que disciplina o funcionamento da 
Comissão Mista de Especialidades e normatiza o reco-

nhecimento e o registro das especialidades médicas 
e respectivas áreas de atuação no âmbito dos Conse-
lhos de Medicina.

Por conseguinte, a citada Portaria, em seu artigo 8º, esta-
belece que “a atualização do rol das especialidades mé-
dicas e áreas de atuação reconhecidas, quando ocorrer, 
será feita por meio de Portaria da CME, que será homo-
logada por resolução do Conselho Federal de Medicina, 
a qual será publicada no Diário Oficial da União”.

Nessa Portaria foram acrescentadas as seguintes áreas 
de atuação: Auditoria Médica e Ultrassonografia Ge-
ral. Foi também incluída a especialidade de Pediatria 
+ certificado de atuação em Pneumologia Pediátrica 
comorequisito para obtenção do certificado de área 
de atuação em Endoscopia Respiratória. Além de te-
rem sido alterados os tempos de formação para as 
especialidades de Clínica Médica, Medicina Esporti-
va, Medicina Intensiva e Radioterapia e das seguintes 
áreas de atuação: Cirurgia do Trauma, Ecocardiografia, 
Eletrofisiologia Clínica Invasiva, Medicina Aeroespacial, 
Medicina Paliativa, Neurofisiologia Clínica e Radiologia 
Intervencionista e Angioradiologia.

Por fim, foi excluída a especialidade em Diagnóstico por 
Imagem –atuação exclusiva: Ultrassonografia Geral, cuja 
titulação poderá ocorrer até o final de 2.025, em aten-
dimento aos que estão em formação. Assim como os 
portadores de registro de qualificação de especialista 
em Ultrassonografia Geral poderão participar de certifi-
cação em Mamografia e Ecografia Vascular com Doppler 
até o final de 2.026.

Dessa forma, o CFM, por intermédio desta resolução, 
dá publicidade à Portaria CME nº 1/2023, em que 
consta a relação atualizada de especialidades e áre-
as de atuação médicas aprovadas e reconhecidas por  
esta Comissão.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO - Relator
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O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das 
atribuições conferidas pela Lei nº 3.268, de 30 de se-
tembro de 1957, regulamentada pelo Decreto nº 
44.045, de 19 de julho de 1958, e pela Lei nº 11.000, de 
15 de dezembro de 2004, e

CONSIDERANDO que é dever do médico guardar  
absolutorespeito pela vida humana, não podendo, em 
nenhuma circunstância, praticar atos que a afetem ou 
concorram para prejudicá-la;

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atenção do mé-
dico é a saúde do ser humano, em benefício da qual 
deverá agir com o máximo de zeloe o melhor de sua 
capacidade profissional;

CONSIDERANDO que o médico deve aprimorar e 
atualizar continuamente seus conhecimentos e usar 
o melhor do progresso científico em benefício do 
paciente;CONSIDERANDOque não é permitido ao mé-
dico deixar de ministrar tratamento ou assistência ao 
paciente, salvo nas condições previstas pelo Código de 
Ética Médica;

CONSIDERANDO a Resolução da Diretoria Colegiada 
da Anvisa nº 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispõe 
sobre o Regulamento Técnico para planejamento, pro-
gramação, elaboração e avaliação de projetos físicos de 
estabelecimentos assistenciais de saúde, em especial, 
salas de indução e recuperação pós-anestésica;

CONSIDERANDO a Portaria GM/MS nº 529/2013, que 
instituiu o Programa Nacional de Segurança do Paciente 
(PNSP), que tem o objetivo de contribuir para a qualifica-
ção do cuidado em saúde em todos os estabelecimen-
tos de saúde do território nacional;

CONSIDERANDO a RDC nº 36/2013, da Anvisa, que ins-
titui ações para a segurança do paciente em serviços 
de saúde, regulamenta e coloca pontos básicos para 
a segurança do paciente, como Núcleos de Seguran-
ça do Paciente, a obrigatoriedade da Notificação dos 
eventos adversos e a elaboração do Plano de Seguran-
ça do Paciente;

CONSIDERANDO a Resolução CFM nº 2.147/2016, que 
determina que a responsabilidade pelas condições míni-
mas de segurança e pelo cumprimento das disposições 
legais e regulamentares em vigor é do diretor técnico;

CONSIDERANDO a necessidade de observância dos 
critérios definidos no Parecer CFM nº 30/2016, que tra-
ta da monitorização da atividade elétrica do sistema 
nervoso central;

CONSIDERANDO a necessidade de atualização e mo-
dernização da prática do ato anestésico; e 

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessão 
plenária de 14 de dezembro de 2017;

RESOLVE:
Art. 1º Determinar aos médicos anestesistas que:
I – Antes da realização de qualquer anestesia, exceto 
nas situações de urgência e emergência, é indispensá-
vel conhecer, com a devida antecedência, as condições 
clínicas do paciente, cabendo ao médico anestesista 
decidir sobre a realização ou não do ato anestésico.

a) Para os procedimentos eletivos, recomenda-se 
que a consulta pré-anestésica do paciente seja rea-
lizada em consultório médico, antes da admissão na 
unidade hospitalar, sendo que nesta ocasião o médi-
co anestesista poderá solicitar exames complemen-
tares e/ou avaliação por outros especialistas, desde 
que baseado na condição clínica do paciente e no 
procedimento proposto.
b) Não sendo possível a realização da consulta 
pré-anestésica, o médico anestesista deve proce-
der à avaliação pré-anestésica do paciente, antes 
da sua admissão no centro cirúrgico, podendo 
nesta ocasião solicitar exames complementares  
e/ou avaliação por outros especialistas, desde que 
baseado na condição clínica do paciente e no pro-
cedimento proposto.
c) O médico anestesista que realizar a consulta  
pré-anestésica ou a avaliação pré-anestésica pode-
rá não ser o mesmo que administrará a anestesia.

II –Para conduzir as anestesias gerais ou regionais com 
segurança, o médico anestesista deve permanecer 

RESOLUÇÃO CFM Nº 2.174/2017
Dispõe sobre a prática do ato anestésico e revoga a Resolução CFM nº 1.802/2006.
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dentro da sala do procedimento, mantendo vigilância 
permanente, assistindo o paciente até o término do  
ato anestésico.
III – A documentação mínima dos procedimentos 
anestésicos deverá incluir obrigatoriamente informa-
ções relativas à avaliação e prescrição pré-anestésicas, 
evolução clínica e tratamento intra e pós-anestésico 
(ANEXOS I, II, III e IV).
IV – É vedada a realização de anestesias simultâneas 
em pacientes distintos, pelo mesmo profissional ao 
mesmo tempo.
V – Para a prática da anestesia, deve o médico anes-
tesista responsável avaliar e definir previamente, na 
forma prevista no artigo 2º, o risco do procedimento 
cirúrgico, o risco do pacientee as condições de segu-
rança do ambiente cirúrgico e da sala de recuperação 
pós-anestésica, sendo sua incumbência certificar-se da 
existência das condições mínimas de segurança antes 
da realização do ato anestésico, comunicando qual-
quer irregularidade ao diretor técnico da instituição e, 
quando necessário, à Comissão de Ética Médica ou ao 
Conselho Regional de Medicina (CRM).
VI – Caso o médico anestesista responsável verifique 
não existirem as condições mínimas de segurança 
para a prática do ato anestésico,pode ele suspender a 
realização do procedimento até que tais inconformi-
dades sejam sanadas, salvo em casos de urgência ou 
emergência nos quais o atraso no procedimento acar-
retará em maiores riscos ao paciente do que a realiza-
ção do ato anestésico em condições não satisfatórias.  
Em qualquer uma destas situações, deverá o médico 
anestesista responsável registrar no prontuário médico 
e informar o ocorrido por escrito ao diretor técnico da 
instituição e, se necessário, à Comissão de Ética Médica 
ou ao ConselhoRegional de Medicina (CRM).

Art. 2º É responsabilidade do diretor técnico da insti-
tuição, nos termos da Resolução CFM nº 2.147/2016, 
assegurar as condições mínimas para a realização da 
anestesia com segurança, as quais devem ser definidas 
previamente entre: o médico anestesista responsável, 
o serviço de anestesia e o diretor técnico da instituição 
hospitalar, com observância das exigências previstas 
no artigo 3º da presente Resolução.

Art. 3º Entende-se por condições mínimas de seguran-
ça para a prática da anestesia a disponibilidade de:
I – Monitorização do paciente, incluindo:

a) Determinação da pressão arterial e dos bati-
mentos cardíacos;
b) Determinação contínua do ritmo cardíaco por 
meio de cardioscopia; e
c) Determinação da temperatura e dos meios para 
assegurar a normotermia, em procedimentos com 
duração superior a 60 (sessenta) minutos e, nas 
condições de alto risco, independentemente do 
tempo do procedimento (prematuros, recém-nas-
cidos, história anterior ou risco de hipertermia ma-
ligna e síndromes neurolépticas).

II – Monitorização contínua da saturação da hemoglo-
bina por meio de oximetria de pulso;
III – Monitorização contínua da ventilação, incluindo 
os teores de gás carbônico exalados, monitorados por 
capnógrafo, nas seguintes situações: anestesia sob via 
aérea artificial (como intubação traqueal, brônquica ou 
dispositivo supraglótico) e/ou ventilação artificial e/ou 
exposição a agentes capazes de desencadear hiperter-
mia maligna; e
IV – Equipamentos obrigatórios (ANEXO VI), instrumental 
e materiais (ANEXO VIII) e fármacos (ANEXO IX) que permi-
tam a realização de qualquer ato anestésico com seguran-
ça, assim como a realização de procedimentos técnicos da 
equipe voltados à reanimação cardiorrespiratória.

Art. 4º Diante da necessidade de implementação de 
medidas preventivas voltadas à redução de riscos e ao 
aumento da segurança do ato anestésico, recomen-
da-se aos médicos anestesistas observar os critérios 
clínicos de gravidade:

a) da monitorização do bloqueio neuromuscular, 
para pacientes submetidos a anestesia geral, com 
uso de bloqueadores neuromusculares;
b) da monitorização da profundidade da anestesia, 
com o uso de monitores da atividade elétrica do 
sistema nervoso central, em pacientes definidos no 
Parecer CFM nº 30/16;
c) da monitorização hemodinâmica avançada 
(pressão arterial invasiva, pressão venosa central e/
ou monitorização do débito cardíaco) para pacien-
tes de alto risco em procedimentos cirúrgicos de 
grande porte, e para pacientes de risco intermedi-
ário (conforme definido no ANEXO V) em procedi-
mentos cirúrgicos e/ou intervencionistas de grande 
e médio porte;
d) do uso de monitores dos gases anestésicos (ar 
comprimido, óxido nitroso e agentes halogenados);
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e) da utilização da ecocardiografia no período in-
traoperatório com o objetivo terapêutico hemodi-
nâmico; e
f) dos equipamentos previstos no ANEXO VII.

Art. 5ºConsiderando a necessidade de implementação 
de medidas preventivas voltadas à redução de riscos 
eao aumento da segurança sobre a prática do ato anes-
tésico, recomenda-se que:

a) a sedação/analgesia seja realizada por médicos, 
preferencialmente anestesistas, ficando o acompa-
nhamento do paciente a cargo do médico que não 
esteja realizando o procedimentoque exige seda-
ção/analgesia;
b) os hospitais garantam aos médicos anestesistas 
carga horária compatível com as exigências legais 
vigentes, bem como profissionais anestesistas su-
ficientes para o atendimento da integralidade dos 
pacientes dos centros cirúrgicos e áreas remotas ao 
centro cirúrgico;
c) os hospitais mantenham um médico anestesista 
nas salas de recuperação pós-anestésica para cui-
dado e supervisão dos pacientes;
d) o Registro dos Eventos Adversos em Anestesia, 
alinhado com o Programa Nacional de Segurança 
do Paciente, estruturado nos Comitês de Seguran-
ça institucionais, seja implementado junto com a 
Análise Periódica dos Eventos Adversos, na forma 
determinada pela RDC nº 36/2013, da Anvisa;
e) nas instituições hospitalares, os serviços ou de-
partamentos de anestesia estruturem um Protoco-
lo de Cuidado voltado tanto à prevenção quanto ao 
atendimento dos Eventos Adversos em Anestesia;
f) nas instituições de saúde onde se realizem pro-
cedimentos sob cuidados anestésicos, a implemen-
tação de um sistema de checagem de situações de 
risco para a anestesia; e
g) a organização e treinamento de situações críti-
cas em anestesia, com ênfase na via aérea difícil e 
em eventos graves e de alto risco.

Art. 6º Após a anestesia, o paciente deverá ser remo-
vido para a salade recuperação pós-anestésica (SRPA) 
ou para o Centro de Terapia Intensiva (CTI), conforme 
o caso, sendo necessário um médico responsável para 
cada um dos setores (a presença de médico anestesista 
na SRPA).

Art. 7ºNos casos em que o paciente for encaminhado 
para a SRPA, o médico anestesista responsável pelo 
procedimento anestésico deverá acompanhar o trans-
porte.

§1º. Existindo médico plantonista responsável pelo 
atendimento dos pacientes em recuperação na SRPA, 
o médico anestesista responsável pelo procedimento 
anestésico transferirá ao plantonista a responsabili-
dade pelo atendimento e continuidade dos cuidados 
até a plena recuperação anestésica do paciente.
§2º. Não existindo médico plantonista na SRPA, cabe-
rá ao médico anestesista responsável pelo procedi-
mento anestésico o pronto atendimento ao paciente.
§3º. Enquanto aguarda a remoção, o paciente de-
verá permanecer no local onde foi realizado o pro-
cedimento anestésico, sob a atenção do médico 
anestesista responsável pelo procedimento.
§4º. É incumbência do médico anestesista respon-
sável pelo procedimento anestésico registrar na 
ficha anestésica todas as informações relevantes 
para a continuidade do atendimento do pacien-
te na SRPA (ANEXOS III) pela equipe de cuidados, 
composta por enfermagem e médico plantonista 
alocados em número adequado.
§5º. A alta da SRPA é de responsabilidade exclu-
siva de um médico anestesista ou do plantonista  
da SRPA.
§6º. Na SRPA, desde a admissão até o momento da 
alta, os pacientes permanecerão monitorizados e ava-
liados clinicamente, na forma do ANEXO IV, quanto:
a) à circulação, incluindo aferição da pressão arterial 
e dos batimentos cardíacos e determinação contí-
nua do ritmo cardíaco por meio da cardioscopia;
b) à respiração, incluindo determinação contínua 
da saturação periférica da hemoglobina;
c) ao estado de consciência;
d) à intensidade da dor;
e) ao movimento de membros inferiores e superio-
res pós-anestesia regional;
f) ao controle da temperatura corporal e dos meios 
para assegurar a normotermia; e
g) ao controle de náusease vômitos.

Art. 8º Nos casos em que o paciente for removido para 
o Centro de Terapia Intensiva (CTI), o médico aneste-
sista responsável pelo procedimento anestésico deverá 
acompanhar o transporte do paciente até o CTI, trans-
ferindo-o aos cuidados do médico plantonista.
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§1º. É responsabilidade do médico anestesista res-
ponsável pelo procedimento anestésico registrar 
na ficha anestésica todas as informações relevantes 
para a continuidade do atendimento do paciente 
pelo médico plantonista do CTI (ANEXO III).
§2º. Enquanto aguarda a remoção, o paciente de-
verá permanecer no local onde foi realizado o pro-
cedimento anestésico, sob a atenção do médico 
anestesista responsável.

Art. 9º Os anexos e as listas de equipamentos, instru-
mentais, materiais e fármacos que obrigatoriamente 
devem estar disponíveis no ambiente onde se realiza 
qualquer anestesia e que integram esta resolução se-
rão periodicamente revisados, podendo ser incluídos 
itens adicionais indicados para situações específicas.

Art. 10.Revogam-se todas as disposições em contrário, 
em especial a Resolução CFM nº 1.802publicada em 1º 
de novembro de 2006.

Art. 11.Esta resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.Brasília, DF, 14 de dezembro de 2017.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO
Presidente em exercício
HENRIQUE BATISTA E SILVA
Secretário-geral

3. Ficha de consulta e/ou avaliação pré-anestésica, que 
deverá compreender as seguintes informações:

a) identificação do médico anestesista (responsável 
pela avaliação);
b) identificação do paciente e data da avaliação; 
c) intervenção cirúrgica ou procedimento proposto;
d) dados antropométricos: altura, peso, Índice de 
Massa Corpórea (IMC);
e) antecedentes pessoais e familiares;
f) exame físico, incluindo avaliação das vias aére-
as (abertura de boca e mandíbula, classificaçāo de 
Mallampati, mobilidade atlanto-occipital, distân-
cia tireomentoniana, condições dentárias, prótese 
dentária, circunferência cervical);
g) tempo de jejum, que deverá observar as seguin-
tes recomendações:

h) sinais vitais, incluindo: pressão arterial, frequência 
cardíaca, temperatura, frequência respiratória, escala 
de dor (adultos de 0 –10; e crianças –faces de dor).
i) diagnóstico cirúrgico e doenças associadas;
j) tratamento (incluindo fármacos de uso atual  
ou recente);
k) história clínica de alergias/história familiar de 
efeitos adversos em anestesia (ênfase em alergia a 
fármacos e látex) e hipertemia;
l) hábitos: tabagismo (número de carteiras ou cigar-
ros/dia e tempo de tabagismo), etilismo (frequên-
cia e quantidade/tempo), entre outros;
m) resultados dos exames complementares even-
tualmente solicitados e opinião de outros especia-
listas, se for o caso;
n) estado físico –avaliação dos sistemas: cardiovas-
cular, respiratório e outros sistemas com alterações 
clinicas relevantes; e
o) prescrição de medicação pré-anestésica, quan-
do indicada.

ANEXO III
A documentação da anestesia no intraoperatório deve 
incluir, mas não se limitar àficha de anestesia com as 
seguintes informações:

• Líquidos claros sem resíduos (água, chá): 2 horas
• Leite materno: 4 horas
• Leite não humano ou fórmula: 6 horas
• Refeições leves: 6 horas
• Dieta geral: 8 horas

ANEXO I - CONSENTIMENTO LIVRE E  
ESCLARECIDO
O médico anestesista deve obter o Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecidoespecífico para a aneste-
sia, contendo informações e esclarecimentos acerca 
das técnicas de anestesia, vantagens e desvantagens 
e riscos associados, fazendo-o em linguagem clara e 
acessível aos pacientes. Deverão existir no Termo de 
Consentimento campos específicos para assinatura do 
paciente ou responsável, data do consentimento, assi-
natura e nome legível do médico anestesista.

ANEXO II
A documentação da anestesia no pré-operatório deve 
conter:
1. Estratificação do risco do paciente.
2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, poden-
do não fazer parte da documentação em situações de 
urgência/emergência.
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a) identificação do(s) anestesista(s) responsável(is) 
e, se for o caso, registro do momento de transferên-
cia deresponsabilidade durante o procedimento;
b) identificação do paciente;
c) horários de início e término do procedimento 
anestésico e cirúrgico;
d) técnica de anestesia empregada;
e) indicação dos equipamentos de monitoriza-
ção utilizados e anotação dos resultados aferidos  
pela monitorização;
f) registro numérico a intervalos não superiores a:

1. 10 (dez) minutos: da saturação da hemoglobina, gás 
carbônico expirado final (nas situações onde foi utiliza-
do), pressão arterial, frequência cardíaca, temperatura e 
monitorização da profundidade anestésica com moni-
tores de atividade elétrica do sistema nervoso central; e
2. 15 (quinze) minutos: da monitorização invasiva (pres-
são arterial média – PAM, pressão venosa central – PVC, 
índice cardíaco – IC, volume sistólico – VS, parâmetros 
dinâmicos de responsividade a volume (variação do 
volume sistólico – VVS, delta de variação da pressão do 
pulso – DeltaPP) ou outros dados hemodinâmicos.

g) soluções e fármacos administrados (momento 
de administração, via e dose); e
h) descrição sucinta de intercorrências e eventos 
adversos associados ou não à anestesia e das con-
dutas implementadas para solucioná-los.

ANEXO IV
A documentação da anestesia no pós-operatório deve in-
cluir, mas não se limitar àficha de recuperação pós-anes-
tésica, que deverá conter as seguintes informações:

a) identificação do(s) anestesiologista(s) responsável(is) 
e, se for o caso, registro do momento de transferência 
de responsabilidade na admissão do paciente na sala 
de recuperação pós-anestésica (SRPA);
b) identificação do paciente;
c) momentos da admissão e da alta;
d) recursos de monitorização adotados, sob pres-
crição do médico anestesista, respeitada a mo-
nitorização mínima prevista no §6º do artigo 7º 
desta Resolução;
e) registro da consciência, pressão arterial, frequ-
ência cardíaca, saturação periférica de oxigênio da 
hemoglobina, temperatura, atividade motora e in-
tensidade da dor a intervalos não superiores a 15 
(quinze) minutos na primeira hora de recuperação;
f) registro de outros parâmetros, por prescrição e 

orientação do médico anestesista;g) soluções e fár-
macos administrados (momento de administração, 
via e dose), sob prescrição do médico anestesista; e
h) descrição da conduta do médico anestesista e 
de intercorrências e eventos adversos, associados 
ou não à anestesia, que tenham ocorrido na sala de 
recuperação pós-anestésica.

ANEXO V - Estratificação do risco do pro-
cedimento cirúrgico (porte) e dopaciente 
(antecedentes clínicos)

A identificação do risco cirúrgico do paciente tem, 
entre outros, o objetivo de estabelecer um adequado 
planejamento do cuidado anestésico e cirúrgico com o 
objetivo de redução de morbimortalidade.

Importante ressaltar que os transplantes de alta com-
plexidade devem ser estratificados como de alto risco.

O porte da cirurgia deverá ser sempre associado aos 
critérios clínicos.
Escore de risco do paciente: alto, intermediário ou bai-
xo.
Alto: 3 (três) ou mais critérios maiores ou 4 (quatro) ou 
mais critérios menores;
Intermediário: 2 (dois) critérios maiores ou 3 (três) cri-
térios menores;
Baixo: que não se enquadrem nas condições acima.

Critérios maiores:
1. Idade superior a 70 anos, com doença crônica 
descompensada.
2. Doença cardiovascular, cerebrovascular ou respira-
tória grave descompensada.
3. Doença vascular grave ou doença neurológica crôni-
ca descompensada.
4. Abdome agudo descompensado.
5. Previsão ou estimativa de grandes perdas sanguí-
neas (maior que 20% da volemia ou maior de 1000 ml 
no adulto; e maior que 7 ml.kg-1ou maior que 10% da 
volemia na criança).
6. Choque de qualquer etiologia.
7. Insuficiência respiratória.
8. Insuficiência renal, aguda ou crônica descompensada.
9. Cirurgia oncológica extensa.
10. Insuficiência hepática descompensada.
11. Cirurgia de urgência ou emergência.
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Critérios menores:
1. História de doença cardiovascular, cerebrovascular 
ou respiratória grave compensada.
2. Insuficiência renal crônica dialítica compensada.

3. Diabetes mellitus, insulinodependente.
4. Síndrome da apneia obstrutiva do sono grave.
5. Obesidade em grau maior ou igual a II (IMC maior ou 
igual a 35 kg.m-2).

Pequeno  
porte

Baixo risco
 (< 1%)

Médio  
porte

Risco interme-
diário (1 – 5%)

Grande  
porte

Alto risco 
(> 5%)

Mama

Dental

Endócrina

Oftalmica

Ginecológia

Reconstrutiva

Ortopédica-menor 

(cirurgia no joelho)

Urológica-menor

Cirurgia aórtica de emergência

Intestino grosso - urgência ou emer-

gência, grandes cirurgia do aparelho 

digestivo*

Procedimentos gerais abdominais de 

grande porte em pacientes com mais 

de 69 anos*

Cirurgia vascular abdominal eletiva

Cirurgia arterial dos membros inferiores

Revisões complexas de quadril  

ou joelho

Fraturas de pescoço ou fêmur em 

pacientes com mais de 69 anos*

Esôfogo, procedimento complexos

Estômago, duodeno, procedimentos 

complexos

Transplante de fígado

Abdominal

Carótida

Reparo de aneurisma en-

dovascular ou angioplastia 

arterial periférica

Cirurgia de cabeça e pescoço

Neurocirúrgicas - principais

Ortopédicas - principalemnte 

(quadril e coluna vertebral)

Transplante renal

Urológicas de maior porte-

-cistectomias grandes ressec-

ções urológicas

# Risco de infarto do miocárdio e/ou morte 
dentro de 30 dias após a cirurgia

*ou com condições clínicas descompensadas

J. Renner et al. / Best Pratice & Research Clinical Anaesthesiology 30 (2016) 201e216
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ANEXO VI - Equipamentos obrigatórios 
para a administração da anestesia e su-
porte cardiorrespiratório

1. Cada sala onde se administra anestesia deverá conter 
equipamentos para monitorização mínima: determi-
nação da pressão arterial e dos batimentos cardíacos, 
determinação contínua do ritmo cardíaco por meio de 
cardioscopia, monitorização contínua da saturação da 
hemoglobina por meio de oximetria de pulso e moni-
torização contínua da ventilação, incluindo os teores de 
gás carbônico exalados, monitorados por capnógrafo 
nas situações em que for realizada anestesia geral sob 
via aérea artificial – seção de fluxo contínuo de gases, sis-
tema respiratório e ventilatório completo (aparelho de 
anestesia) e sistema de aspiração.
2. Na unidade onde se administra anestesia: desfibrila-
dor/cardioversor, recomendando-se disponibilização de 
marca-passo transcutâneo. Nos equipamentos de desfi-
brilação e cardioversão que não possuam marca-passo 
transcutâneo, recomenda-se a disponibilização do mar-
ca-passo transvenoso (incluindo gerador e cabos), sendo 
necessário o recurso de equipamentos de imagem.
3. Na unidade onde se administra anestesia: equipa-
mentos que permitam a monitorização da temperatu-
ra e meios para manutenção da normotermia, com a 
finalidade de controle da temperatura (acima de 36ºC).
4. Recomenda-se a existência de equipamentos com 
sistemas automáticos de infusão para administração 
contínua de fármacos vasoativos e anestesia intrave-
nosa contínua.
5. Para as situações de via aérea difícil previstas é obri-
gatória a disponibilidade de máscara laríngea, guia 
bougie e atomizador para anestesia tópica.
6. Dispositivo para cricotireotomia.

ANEXO VII - Equipamentos recomenda-
dos para a administração da anestesia e 
suporte cardiorrespiratório para pacientes 
submetidos à anestesia

1. Para a realização de acesso venoso central e arterial e 
de anestesia regional, recomenda-se o uso de equipa-
mentos de ultrassonografia.
2. Nas situações de via aérea difícil, o recurso do fibros-
cópio para intubaçāo traqueal e videolaringoscópio.
3. Nos casos com uso de bloqueador neuromuscular, é 
recomendada a utilização de equipamentos que per-

mitam a monitorização da junção neuromuscular.
4. Para a monitorização hemodinâmica e/ou toma-
da de decisão clínica ou terapêutica, a utilização do 
ecocardiograma.

ANEXO VIII - Instrumentos e materiais

1. Máscaras faciais.
2. Cânulas orofaríngeas.
3. Dispositivos supraglóticos e/ou máscaras laríngeas.
4. Tubos traqueais e conectores.
5. Estilete maleável tipo bougie.
6. Seringas, agulhas e catéteres venosos descartáveis.
7. Laringoscópio (cabos e lâminas).
8. Guia para tubo traqueal e pinça condutora (Magill).
9. Dispositivo para cricotireotomia.
10. Seringas, agulhas e catéteres descartáveis, específi-
cos para os diversos bloqueios anestésicos neuroaxiais 
e periféricos.

ANEXO IX - Fármacos

1. Fármacos usados em anestesia (incluindo, mas nāo 
se limitando a): anestésicos locais, hipnoindutores, 
bloqueadores neuromusculares e seus antagonistas 
(por competição e específicos), anestésicos inalatórios 
e dantrolene sódico, opioides e seus antagonistas, an-
tieméticos, analgésicos não opioides e adjuvantes, cor-
ticosteroides, inibidores H2, sulfato de efedrina/fenile-
frina e metaraminol, vasopressina, broncodilatadores, 
gluconato/cloreto de cálcio.
2. Agentes destinados à ressuscitação cardiopulmonar 
e pós-ressuscitação (incluindo, mas não se limitando a): 
adrenalina, atropina, amiodarona, sulfato de magnésio, 
dopamina, dobutamina, noradrenalina, adenosina, li-
docaína, cloreto de potássio, nitroprussiatode sódio, 
nitroglicerina, furosemida, β-bloqueadores de curta 
duração (esmolol, metoprolol), bicarbonato de sódio, 
soluções para hidratação e expansores plasmáticos 
(fluidos cristaloides e coloides) sintéticos e naturais.

EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS DA RESOLUÇÃO 
CFM Nº 2.174/2017

CONSIDERANDO que há necessidade de modifica-
ções nas terminologias e nas citações das responsabi-
lidades dos médicos anestesiologistas na sua atuação 
clínica diária;
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CONSIDERANDO que há necessidade de aumento da 
segurança do ato anestésico, inclusive com o incre-
mento de novas tecnologias farmacocinéticas e far-
macodinâmicas e seus respectivos monitoramentos na 
prática clínica;

CONSIDERANDO a Declaração de Helsinque no seu ar-
tigo 8º, onde o princípio fundamental é o respeito pelo 
indivíduo, e ainda os artigos 20, 21 e 22 e o seu direito 
à autodeterminação, respeitando sempre o direito de 
tomar decisões informadas;

CONSIDERANDO o envelhecimento da população 
brasileira e a mudança dos perfis clínicos dos pacientes 

nos últimos 10 anos, tornando mais complexos os pro-
cedimentos anestésicos;

CONSIDERANDO a necessidade de especificar as 
atribuições dos profissionais anestesiologistas e seus 
respectivos postos de trabalho e atuação, a Câmara 
Técnica de Anestesiologia solicita a revisão daReso-
lução CFM nº 1802/2006 pelo Conselho Federal de 
Medicina com a maior brevidade permitida, confor-
me anexo final deliberado pelos componentes da 
Câmara Técnica.

ALEXANDREDE MENEZES RODRIGUES
Relator

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buições que lhe confere a Lei nº 3.268, de 30 de setem-
bro de 1957, alterada pela Lei nº 11.000, de 15 de dezem-
bro de 2004, regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 
19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elabo-
rar um prontuário para cada paciente a que assiste;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina 
(CFM) é a autoridade certificadora dos médicos do Bra-
sil (AC) e distribuirá o CRM-Digital aos médicos interes-
sados, que será um certificado padrão ICP-Brasil;

CONSIDERANDO que as unidades de serviços de 
apoio, diagnóstico e terapêutica têm documentos pró-
prios, que fazem parte dos prontuários dos pacientes;

CONSIDERANDO o crescente volume de documentos ar-
mazenados pelos vários tipos de estabelecimentos de saúde, 
conforme definição de tipos de unidades do Cadastro Nacio-
nal de Estabelecimentos de Saúde, do Ministério da Saúde;

CONSIDERANDO os avanços da tecnologia da infor-
mação e de telecomunicações, que oferecem novos 
métodos de armazenamento e transmissão de dados;

Aprova as normas técnicas concernentes à digitalização e uso dos sistemas informatizados para a 
guarda e manuseio dos documentos dos prontuários dos pacientes, autorizando a eliminação do 
papel e a troca de informação identificada em saúde.

RESOLUÇÃO CFM Nº 1.821/2007

CONSIDERANDO o teor das Resoluções CFM nos 1.605, de 
29 de setembro de 2000, e 1.638, de 9 de agosto de 2002;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM nº 30/02, 
aprovado na sessão plenária de 10 de julho de 2002, 
que trata de prontuário elaborado em meio eletrônico;

CONSIDERANDO que o prontuário do paciente, em 
qualquer meio de armazenamento, é propriedade fí-
sica da instituição onde o mesmo é assistido − inde-
pendente de ser unidade de saúde ou consultório −, a 
quem cabe o dever da guarda do documento;

CONSIDERANDO que os dados ali contidos pertencem ao 
paciente e só podem ser divulgados com sua autorização 
ou a de seu responsável, ou por dever legal ou justa causa;

CONSIDERANDO que o prontuário e seus respectivos 
dados pertencem ao paciente e devem estar permanen-
temente disponíveis, de modo que quando solicitado por 
ele ou seu representante legal permita o fornecimento de 
cópias autênticas das informações pertinentes;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa 
preservar a privacidade do indivíduo, deve estar sujeito 
às normas estabelecidas na legislação e no Código de 
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Ética Médica, independente do meio utilizado para o 
armazenamento dos dados no prontuário, quer eletrô-
nico quer em papel;

CONSIDERANDO o disposto no Manual de Certificação 
para Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde, elabora-
do, conforme convênio, pelo Conselho Federal de Me-
dicina e Sociedade Brasileira de Informática em Saúde;

CONSIDERANDO que a autorização legal para eliminar o 
papel depende de que os sistemas informatizados para a 
guarda e manuseio de prontuários de pacientes atendam 
integralmente aos requisitos do “Nível de garantia de se-
gurança 2 (NGS2)”, estabelecidos no referido manual;

CONSIDERANDO que toda informação em saúde identifica-
da individualmente necessita de proteção em sua confiden-
cialidade, por ser principio basilar do exercício da medicina;

CONSIDERANDO os enunciados constantes nos artigos 
102 a 109 do Capítulo IX do Código de Ética Médica, o mé-
dico tem a obrigação ética de proteger o sigilo profissional;

CONSIDERANDO o preceituado no artigo 5º, inciso X da 
Constituição da República Federativa do Brasil, nos artigos 
153, 154 e 325 do Código Penal (Decreto-Lei nº 2.848, de 7 
de dezembro de 1940) e no artigo 229, inciso I do Código 
Civil (Lei nº 10.406, de 10 de janeiro de 2002);

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessão ple-
nária de 11/7/2007,

RESOLVE:
Art. 1º Aprovar o Manual de Certificação para Sistemas de 
Registro Eletrônico em Saúde, versão 3.0 e/ou outra versão 
aprovada pelo Conselho Federal de Medicina, anexo e tam-
bém disponível nos sites do Conselho Federal de Medicina e 
Sociedade Brasileira de Informática em Saúde (SBIS), respec-
tivamente, www.portalmedico.org.br e www.sbis.org.br.

Art. 2º Autorizar a digitalização dos prontuários dos pa-
cientes, desde que o modo de armazenamento dos do-
cumentos digitalizados obedeça a norma específica de 
digitalização contida nos parágrafos abaixo e, após análise 
obrigatória da Comissão de Revisão de Prontuários, as nor-
mas da Comissão Permanente de Avaliação de Documen-
tos da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.

§ 1º Os métodos de digitalização devem reproduzir 
todas as informações dos documentos originais.
§ 2º Os arquivos digitais oriundos da digitalização 
dos documentos do prontuário dos pacientes deve-
rão ser controlados por sistema especializado (Ge-
renciamento eletrônico de documentos - GED), que 
possua, minimamente, as seguintes características:

a) Capacidade de utilizar base de dados adequada 
para o armazenamento dos arquivos digitalizados;
b) Método de indexação que permita criar um 
arquivamento organizado, possibilitando a pes-
quisa de maneira simples e eficiente;
c) Obediência aos requisitos do “Nível de garantia 
de segurança 2 (NGS2)”, estabelecidos no Manual 
de Certificação para Sistemas de Registro Eletrô-
nico em Saúde;

Art. 3º Autorizar o uso de sistemas informatizados para a 
guarda e manuseio de prontuários de pacientes e para a tro-
ca de informação identificada em saúde, eliminando a obri-
gatoriedade do registro em papel, desde que esses sistemas 
atendam integralmente aos requisitos do “Nível de garantia 
de segurança 2 (NGS2)”, estabelecidos no Manual de Certifi-
cação para Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde;

Art. 4º Não autorizar a eliminação do papel quando da 
utilização somente do “Nível de garantia de segurança 
1 (NGS1)”, por falta de amparo legal.

Art. 5º Como o “Nível de garantia de segurança 2 (NGS2)”, 
exige o uso de assinatura digital, e conforme os artigos 
2º e 3º desta resolução, está autorizada a utilização de 
certificado digital padrão ICP-Brasil, até a implantação 
do CRM Digital pelo CFM, quando então será dado um 
prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias para que os sis-
temas informatizados incorporem este novo certificado.

Art. 6º No caso de microfilmagem, os prontuários mi-
crofilmados poderão ser eliminados de acordo com a 
legislação específica que regulamenta essa área e após 
análise obrigatória da Comissão de Revisão de Prontuá-
rios da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.

Art. 7º Estabelecer a guarda permanente, consideran-
do a evolução tecnológica, para os prontuários dos pa-
cientes arquivados eletronicamente em meio óptico, 
microfilmado ou digitalizado.
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Art. 8º Estabelecer o prazo mínimo de 20 (vinte) anos, a 
partir do último registro, para a preservação dos pron-
tuários dos pacientes em suporte de papel, que não 
foram arquivados eletronicamente em meio óptico, 
microfilmado ou digitalizado.

Art. 9º As atribuições da Comissão Permanente de Avalia-
ção de Documentos em todas as unidades que prestam 
assistência médica e são detentoras de arquivos de pron-
tuários de pacientes, tomando como base as atribuições 
estabelecidas na legislação arquivística brasileira, podem 
ser exercidas pela Comissão de Revisão de Prontuários.

Art. 10 Estabelecer que o Conselho Federal de Medicina 
(CFM) e a Sociedade Brasileira de Informática em Saúde 

(SBIS), mediante convênio específico, expedirão selo de 
qualidade dos sistemas informatizados que estejam de 
acordo com o Manual de Certificação para Sistemas de 
Registro Eletrônico em Saúde, aprovado nesta resolução. 
(Revogado pela Resolução CFM nº 2.218/2018)

Art. 11 Ficam revogadas as Resoluções CFM nos 1.331/89 
e 1.639/02, e demais disposições em contrário.

Art. 12 Esta resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

Brasília, 11 de julho de 2007
EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - PRESIDENTE
LÍVIA BARROS GARÇÃO - SECRETÁRIA-GERAL

O prontuário do paciente, em qualquer meio de arma-
zenamento, é propriedade física da instituição onde o 
mesmo é assistido, quer seja uma unidade de saúde quer 
seja um consultório, a quem cabe o dever da guarda do 
documento. Assim, ao paciente pertencem os dados ali 
contidos, os quais só podem ser divulgados com a sua 
autorização ou a de seu responsável, ou por dever legal 
ou justa causa. Estes dados devem estar permanenteme-
nte disponíveis, de modo que, quando solicitados por ele 
ou seu representante legal, permitam o fornecimento de 
cópias autênticas das informações a ele pertinentes.

Existe, hoje, um volume crescente de documentos ar-
mazenados pelos vários tipos de estabelecimentos de 
saúde, conforme definição de tipos de unidades do 
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde, do 
Ministério da Saúde. As unidades de serviços de apo-
io, diagnóstico e terapêutica têm documentos própri-
os, que fazem parte dos prontuários dos pacientes. 
Além disso, os avanços da tecnologia da informação 
e de telecomunicações oferecem novos métodos de 
armazenamento e transmissão de dados.

O disposto no Manual de Certificação para Sistemas 
de Registro Eletrônico em Saúde, elaborado, conforme 
convênio, pelo Conselho Federal de Medicina e Socie-
dade Brasileira de Informática em Saúde garante que, 
para eliminar o papel, os sistemas informatizados para 
guarda e manuseio de prontuários de pacientes, aten-
dam integralmente aos requisitos do “Nível de garantia 
de segurança 2 (NGS2)”.

EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS
Ao atender o “Nível de garantia de segurança 1 (NGS1)”, 
o sistema informatizado já possui um bom nível de se-
gurança, entretanto, a eliminação do papel só é possível 
com a utilização de certificado digital padrão ICP-Brasil, 
segundo determinação da legislação em vigor sobre do-
cumento eletrônico no Brasil, descrita abaixo.

A validade jurídica dos documentos eletrônicos como 
prova é garantida conforme o disposto nos artigos 104, 
212, 221, 225 e 421 do Código Civil e nos artigos 131, 
154, 244, 332 e 383 do Código de Processo Civil. O Decre-
to nº 3.587, de 5 de setembro de 2000, estabelece  nor-
mas para a Infraestrutura de Chaves Públicas do Poder 
Executivo Federal – ICP-Gov.

A Medida Provisória nº 2.200, de 24 de agosto de 2001, 
instituiu a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileiras 
– ICP-Brasil e concedeu validade jurídica plena aos do-
cumentos públicos e privados desde que tenham uma 
certificação (arts. 1º e 10); e o Decreto nº 3.872, de 18 de 
julho de 2001, dispõe sobre o Comitê Gestor da Infra-
estrutura de Chaves Públicas Brasileira – CG ICP-Brasil, 
sua Secretaria Executiva e Comissão Técnica Executiva.

A legislação arquivística brasileira normatiza a guarda, 
a temporalidade e a classificação dos documentos, in-
clusive dos prontuários médicos.

A Lei nº 5.433, de 8 de maio de 1968, regulamenta a micro-
filmagem de documentos oficiais por meio do Decreto nº 
1.799, de 30 de janeiro de 1996.
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A Lei nº 8.159, de 8 de janeiro de 1991 (Lei dos Arqui-
vos), dispõe sobre a política nacional de arquivos públi-
cos e dá outras providências e os Decretos nos 2.134, de 
20 de janeiro de 1997; 2.942, de 18 de janeiro de 1999,  
e 4.073, de 3 de janeiro de 2002, a regulamentam.

A Lei nº 8.394, de 30 de dezembro de 1991, dispõe sobre 
a preservação, organização e proteção dos acervos do-
cumentais privados dos presidentes da República.

O Decreto nº 1.173, de 29 de junho de 1994, dispõe sobre 
a competência, organização e funcionamento do Conselho 
Nacional de Arquivos e do Sistema Nacional de Arquivos.

O Decreto nº 2.182, de 20 de março de 1997, estabelece 
normas para a transferência e o recolhimento de acervos 
arquivísticos públicos federais para o Arquivo Nacional.

O Decreto nº 2.910, de 29 de dezembro de 1998, esta-
belece normas para a salvaguarda de documentos, ma-
teriais, áreas, comunicações e sistemas de informação 
de natureza sigilosa.

O Decreto nº 3.505, de 13 de junho de 2000, instituiu a 
Política de Segurança da Informação nos órgãos e enti-
dades da administração pública federal.

O Decreto nº 4.553, de 27 de dezembro de 2002, dispõe so-
bre a salvaguarda de dados, informações, documentos e ma-
teriais sigilosos de intersegurança da sociedade e do Estado;

O Decreto nº 4.915, de 12 de dezembro de 2003, dispõe so-
bre o Sistema de Gestão de Documentos de Arquivo – Siga.

A Resolução Conarq nº 7, de 20 de maio de 1997, dispõe 
sobre procedimentos para a eliminação de documentos no 
âmbito dos órgãos e entidades integrantes do Poder Público.

A Resolução Conarq nº 22, de 30 de junho de 2005, 
dispõe sobre as diretrizes para a avaliação de docu-
mentos em instituições de saúde.

A NBR ABNT nº 10.519/88, de 1º de outubro de 1988, fixa 
as condições exigíveis para a racionalização dos arqui-
vos brasileiros, públicos e privados, estabelecendo pre-
ceitos capazes de orientar a ação dos responsáveis pela 
análise e seleção de documentos, com vistas à fixação 
de prazos para sua guarda e/ou eliminação.

Existem, ainda, mais disposições na legislação so-
bre o assunto:
A Lei nº 8.935, de 18 de novembro de 1994, regula-
menta o art. 236 da Constituição Federal, dispondo 
sobre serviços notariais e de registros e dispõe sobre 
o uso do arquivamento eletrônico pelos serviços no-
tariais e de registros (cartórios).

A Lei nº 9.492, de 10 de setembro de 1997, define 
competência, regulamenta os serviços concernentes 
ao protesto de títulos e outros documentos de dívida 
e estabelece em seu art. 41 que “Para os serviços pre-
vistos nesta Lei os Tabeliães poderão adotar, indepen-
dentemente de autorização, sistemas de computação, 
microfilmagem, gravação eletrônica de imagem e quai-
squer outros meios de reprodução”.

A Lei nº 9.503, de 23 de setembro de 1997, institui o Código 
Nacional de Trânsito Brasileiro e determina que as repartições 
de trânsito deverão manter em arquivo, por 5 (cinco) anos, os 
documentos referentes a habilitação, registro e licenciamen-
to de veículos, podendo as repartições fazerem uso da tec-
nologia de microfilmagem ou meio magnético.

A Lei n.º 9.800, de 26 de maio de 1999, permite às partes 
a utilização de sistema de transmissão de dados para a 
prática de atos processuais, isto é, o envio de petições 
via e-mail, observados certos requisitos.

A Lei nº 9.983, de 14 de julho de 2000, altera o Decreto-
Lei nº 2.848, de 7 de dezembro de 1940.

A Lei n.º 10.259, de 12 de julho de 2001, dispõe sobre 
a instituição dos juizados especiais civis e criminais no 
âmbito da Justiça Federal e seu artigo 8º normatiza a 
intimação eletrônica na área civil para todas as pessoas 
jurídicas de direito público.

O Decreto nº 660, de 25 de setembro de 1992, institui 
o Sistema Integrado de Comércio Exterior - Siscomex. 
e autoriza os importadores/exportadores a utilizarem 
a emissão da documentação, relacionada ao comércio 
exterior, por meio do processamento eletrônico de da-
dos e imagens on line e meio magnético.

O Decreto nº 2.954, de 29 de janeiro de 1999, esta-
belece regras para a redação de atos normativos de 
competência dos órgãos do Poder Executivo.
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O Decreto n° 3.714, de 3 de janeiro de 2001, dispõe sobre a 
remessa de documentos por meio eletrônico a que se refe-
re o art. 57-A do Decreto nº 2.954, de 29 de janeiro de 1999.

O Decreto nº 3.779, de 23 de março de 2001, acresce 
dispositivo ao art. 1º do Decreto nº 3.714, de 3 de jane-
iro de 2001, que dispõe sobre remessa de documentos 
por meio eletrônico.

O Decreto n° 3.996, de 31 de outubro de 2001, dispõe 
sobre a prestação de serviços de certificação digital no 
âmbito da administração pública federal.

O Decreto n° 4.414, de 7 de outubro de 2002, altera o 
Decreto n° 3.996, de 31 de outubro de 2001, que dispõe 
sobre a prestação de serviços de certificação digital no 
âmbito da administração pública federal.

A Portaria nº 1.121, de 8 de novembro de 1995, do Mi-
nistério do Trabalho, dispõe sobre a informatização do 
registro de empregados e demais dados relacionados 
ao contrato de trabalho (utilização do armazenamento 
eletrônico de documentos na área trabalhista).

A Resolução n° 1, de 25 de setembro de 2001, do Comitê 
Gestor da ICP-Brasil, aprova a Declaração de Práticas de 
Certificação da AC- Raiz da ICP-Brasil.

A Resolução n° 4, de 22 de novembro de 2001, do 
Comitê Gestor da ICP-Brasil, altera a Declaração de Prá-
ticas de Certificação da AC Raiz da ICP-Brasil.

A Resolução n° 13, de 26 de abril de 2002, do Comitê 
Gestor da ICP-Brasil, altera a Declaração de Práticas de 
Certificação da AC Raiz da ICP-Brasil (autoridade certifi-
cadora), estabelecendo o vínculo entre o par Raiz da ICP-
Brasil, os critérios e procedimentos de chaves e seu titular.

A Resolução n° 19, de 8 de maio de 2003, do Comitê 
Gestor da ICP-Brasil, aprova o modelo eletrônico 
Revalidação dos Dados Cadastrais e Solicitação de 
Novo Certificado, de que trata a Resolução n° 1, de 25 
de setembro de 2001, do Comitê Gestor da ICP-Brasil.

O Parecer nº 16, de 4 de novembro de 1997, do Conselho 
Nacional de Educação, dispõe sobre o arquivamento ele-
trônico em CDs ou outros meios, dos documentos esco-
lares das instituições de ensino (Ministério da Educação) 
que em seu art. 1º. dispõe que:  “O arquivamento de 
documentos escolares, das instituições de ensino, ob-
servará as seguintes modalidades: (c) em disquete ou 
CD-ROM obtido por sistema computadorizado”.

Com isso, o Conselho Federal de Medicina reconhe-
ce a importância do uso de sistemas informatizados 
para a guarda e manuseio de prontuários de paci-
entes e para a troca de informação identificada em 
saúde, bem como a digitalização dos prontuários 
em papel, como instrumento de modernização, com 
consequente melhoria no atendimento ao paciente. 
É dever do CFM garantir ao médico amplo respaldo 
legal na utilização desses sistemas, motivo pelo qual 
publica esta Resolução.
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O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buições conferidas pela Lei nº 3.268, de 30 de setembro 
de 1957, regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 19 
de julho de 1958, e alterada pela Lei nº 11.000, de 15 de 
dezembro de 2004, e
CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medi-
cina e aos Conselhos Regionais de Medicina supervisiona-
rem a ética e o exercício da medicina e zelarem pelo prestí-
gio e pelo bom conceito da profissão em toda a República;

CONSIDERANDO que o artigo 9° do Código de Ética Médica 
determina que a medicina não pode, em qualquer circuns-
tância ou de qualquer forma, ser exercida como comércio;

CONSIDERANDO o Parecer CFM n° 34/01 do Conselho 
Federal de Medicina, o qual conclui que “estão passíveis de 
procedimentos apuratórios os médicos que beneficiam-se 
de encaminhamento de pacientes por empresas que prati-
cam financiamentos e parcelamentos de honorários”;

CONSIDERANDO que por todo o país anunciam-se 
empresas de intermediação e financiamento de atos 
médicos, inclusive com teores antiéticos, expondo ima-
gens de paciente em diversos meios de comunicação, 
com infração prevista à Resolução CFM nº 1.701/03;

CONSIDERANDO que esta publicidade de venda de 
procedimentos financiados pressupõe a finalização de 
compromisso generalizando resultados e prometendo 
o total sucesso do tratamento;

CONSIDERANDO o contido na Resolução CFM nº 
1.716/04, anexo, capítulo I, artigo 3, parágrafo único, letra 
E, que prevê a obrigatoriedade de inscrição para empre-

RESOLUÇÃO CFM Nº 1.836/2008

sas que atuem na intermediação de serviços de assistên-
cia a saúde;

CONSIDERANDO que aos médicos cabem responsabilida-
des intransferíveis, inclusive na observação da legalidade da 
instituição com a qual mantêm relacionamento profissional;

CONSIDERANDO a fundamentação anexa a esta resolução;

CONSIDERANDO o decidido em sessão plenária de 22 
de fevereiro de 2008,

RESOLVE:
Art. 1º É vedado ao médico vínculo de qualquer natureza 
com empresas que anunciem e/ou comercializem planos de 
financiamento ou consórcios para procedimentos médicos.

Art. 2º Quando do atendimento de pacientes é respon-
sabilidade integral, única e intransferível do médico o 
diagnóstico das doenças ou deformidades, a indicação 
dos tratamentos e a execução das técnicas.

Art. 3º Cabe ao médico, após os procedimentos de diag-
nóstico e indicação terapêutica, estabelecer o valor e 
modo de cobrança de seus honorários, observando o 
contido no Código de Ética Médica, referente à remune-
ração profissional.

Art. 4º Esta resolução entra em vigor na data de sua 
publicação, revogando-se as disposições em contrário.

Brasília-DF, 22 de fevereiro de 2008
EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente        
LÍVIA BARROS GARÇÃO - Secretária-Geral

É vedado ao médico o atendimento de pacientes encaminhados por empresas que anunciem e/
ou comercializem planos de financiamento ou consórcios para procedimentos médicos.

FUNDAMENTAÇÃO DA RESOLUÇÃO CFM Nº 1.836/08

Desde os mais remotos tempos, mesmo quando o cará-
ter místico da doença ou deformidade significava casti-
go ao homem, a confiança depositada em quem trazia 

conforto já era o centro e a maior possibilidade para a 
mitigação do sofrimento. Meirelles Gomes, em As ba-
ses éticas da relação médico-paciente, cita que dentre os 

É indiscutível que a relação médico-paciente é a pedra fundamental da nossa atividade profissional.  
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pontos críticos nesse aspecto vê-se: “(...) a autonomia do 
paciente” é seu direito de ser ouvido, sem imposição de 
conveniência leiga ou emocional, mas uma vontade co-
tejada com o conhecimento técnico e o discernimento 
intelectual do médico”. 

Aqui se fazem presentes os seguintes pressupostos:
a) grau de intencionalidade;
b) a compreensão que o agente tem do ato;
c) ausência de coerções/limitações sobre o agente/ato.

Assim sendo, não há como pressupor que tão grande 
e intricada relação possa ter origem indireta com influ-
ências outras que não médico e paciente, começo e fim 
do objetivo maior – a saúde.

Ventura de Matos considera que a medicina cirúrgica e 
seu agente, o cirurgião, devam seguir cânones:

• pela corresponsabilidade
• pela identificação técnica e humana com o caso
• pela prudência
• pelo espírito de equipe
• pela assiduidade
• pelo equilíbrio emocional
• pela noção de limites
• pela habilidade pessoal

A cirurgia plástica no atual estágio de desenvolvimento 
social trouxe, por um lado, a possibilidade do bem-estar 
conjugado à melhora do aspecto físico, mas, por outro, 
alargou desmesuradamente conceitos e generalizou o 
alcance de resultados. Assim, frente a essa invasão mer-
cadológica que trabalha o maior sentido da vaidade 
humana, abriu-se um campo fértil para o lucro e a mer-
cantilização. Empresas instalam-se por todo o país ofe-
recendo através de panfletos, outdoors, jornais e mídia 
eletrônica planos de financiamento para cirurgias plásti-
cas, com vendas de procedimentos fechados:

“Mama aumento importada 24 vezes de R$ 285,41 ou 
à vista por R$ 4.800,00”
“Promoção: abdômen em 24 vezes de R$ 184,33”

No mesmo endereço eletrônico há depoimentos e fo-

tos de pacientes: “Nome completo da paciente FHM, 35 
anos e feliz com suas novas formas”.
A paciente afirma que entrou na S.O. pesando 70,40kg 
e após o médico retirar gordura da barriga, costas, estô-
mago e cintura, pesou 58kg na semana seguinte.

Em recente ofício da Secretaria de Defesa e Cida-
dania, Fundação Procon–SP, a Sra. Miriam Trevisan 
Nassif, diretora de Atendimento e Orientação ao 
Consumidor, solicitou manifestação da Sociedade 
Brasileira de Cirurgia Plástica (SBCP) sobre a empresa 
TWN – Assessoria e Assistência em Saúde, afirmando:

 “Os consumidores são abordados em shopping 
centers e após informarem seus dados um “consul-
tor” comparece em suas residências, faz indicação 
da cirurgia a ser realizada e no mesmo momento 
apresenta proposta para os serviços da cirurgia 
plástica recomendados. Ressalte-se que a avalia-
ção médica é feita somente após a adesão ao con-
trato para realização de cirurgia plástica. Não há 
indicação prévia por profissional médico e quando 
há impedimento médico os consumidores enfren-
tam dificuldades em reaver os valores pagos“.  

Anexa, cópia do “Contrato para realização de cirurgia 
plástica”. 

Esse ofício motivou solicitação de audiência da SBCP 
com a Comissão de Assuntos Parlamentares AMB-CFM, 
onde o assunto foi exposto em vista de outro projeto 
de lei em tramitação no Congresso Nacional para “con-
sórcio de procedimentos médicos”. 

Chegamos então, após análise perfunctória sobre os 
fatos citados, que necessária se faz uma norma que 
mesmo vindo reforçar conceitos éticos já detalhados 
no Código de Ética Médica possa trazer uma resposta 
para a sociedade e uma base de conduta pontual para 
médicos, frente a essa avassaladora vulgarização mer-
cadológica de seu trabalho. 

Brasília-DF, 22 de fevereiro de 2008
ANTONIO GONÇALVES PINHEIRO - Coordenador da 
Câmara Técnica de Cirurgia Plástica do CFM
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O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das 
atribuições conferidas pela Lei nº 3.268, de 30 de se-
tembro de 1957, alterada pela Lei nº 11.000, de 15 de 
dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto nº 
44.045, de 19 de julho de 1958; e

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atenção do 
médico é a saúde do ser humano, em benefício da 
qual deverá agir com o máximo de zelo e o melhor de 
sua capacidade profissional;

CONSIDERANDO o Parecer CFM Nº 6/08, de 18 de abril 
de 2008, referente ao uso de lentes de câmara anterior 
de fixação iriana na correção de altas ametropias; 

CONSIDERANDO que segundo a comunidade cientí-
fica as evidências comprovam os benefícios do trata-
mento com estes implantes para altas ametropias;

CONSIDERANDO que existe um expressivo número 
de pacientes que poderão se beneficiar com este tra-
tamento;

CONSIDERANDO, finalmente o decidido na Sessão 
Plenária de 18 de abril de 2008,

RESOLVE:
Art. 1º Considerar como procedimento terapêutico 
usual na prática médico-oftlmológica, o tratamento 
de altas ametropias e paciente afácico, com implan-
tes de lentes de câmara anterior de suporte iriano, 
de acordo com as indicações e ressalvadas as con-
traindicações abaixo:

I – indicações:
a) Erro refrativo: Miopias de -8.00 a -20.00 dioptrias. 
Hipermetropias de +5.00 a +10.00 dioptrias

II - Exames oftalmológicos pré-operatórios obriga-
tórios:

a) acuidade visual com e sem correção, refração di-

nâmica e estática;
b) tonometria;
c) biometria ocular;
d) biomicroscopia do seguimento anterior;
e) microscopia especular e contagem de células en-
doteliais;
f) mapeamento de retina; 
g) cálculo do poder dióptrico das lentes, que deve-
rá ser realizado de acordo com tabelas fornecidas 
pelo fabricante; 
h) profundidade da Câmara Anterior; 
i) equivalente esférico da refração; 
j) média ceratométrica.

III - Contra indicações do procedimento:
a) contagem de células endoteliais abaixo de 2.000 
cels/mm2, para pacientes fácicos e 1.200 para pa-
cientes afácicos;
b) câmara anterior com profundidade abaixo de 
3,00 mm; 
c) astigmatismo refracional acima de 2,00 dioptrias 
para o pacientes fácicos; 
d) diâmetro pupila, em baixa luminosidade supe-
rior a 4,5 mm; 
e) pacientes com maculopatias; 
f) pacientes com alterações anatômicas da pupi-
la, íris e córnea; 
g) antecedentes de uveíte, glaucoma, ou história 
familiar dessas doenças.

Art. 2º   Esta Resolução entrará em vigor na data de sua 
publicação.

Art. 3º  Revogar o inciso IV do Art. 2º da Resolução CFM 
nº 1.622/01, publicada no Diário Oficial da União de 6 
de junho de 2001. 

Brasília-DF, 18 de abril de 2008

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente
LÍVIA BARROS GARÇÃO - Secretária Geral

Dispõe sobre o implante de lente de câmara anterior com suporte iriano como um procedimento 
usual na prática médica-oftalmológica, para o tratamento de pacientes com altas ametropias 
e/ou afácicos, para as indicações propostas, ressalvadas as contra indicações referidas.

RESOLUÇÃO CFM Nº 1.843/2008
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Dispõe sobre as “Normas Mínimas para o Funcionamento de consultórios médicos e dos 
complexos cirúrgicos para procedimentos com internação de curta permanência”.

RESOLUÇÃO CFM Nº 1.886/2008

FUNDAMENTAÇÃO DA RESOLUÇÃO CFM Nº 1.843/08

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia apresentou ao 
Conselho Federal de Medicina a inclusão do uso de 
implantes de lentes de câmara anterior com suporte 
iriano, com finalidades refrativas em pacientes afácicos 
e fácicos com elevados erros refrativos no rol dos pro-
cedimentos usuais da prática oftalmológica.

O Plenário desta Casa aprovou, em Sessão Plenária de 
18 de abril de 2008, o Processo-Consulta CFM nº 6/08, 

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buições conferidas pela Lei nº 3.268, de 30 de setembro 
de 1957, regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 19 de 
julho de 1958, e Lei nº 11.000, de 15 de dezembro de 2004,
CONSIDERANDO que é dever do médico guardar ab-
soluto respeito pela vida humana, atuando sempre, em 
qualquer circunstância, em benefício do paciente;

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atenção do mé-
dico é a saúde do ser humano, em benefício da qual 
deverá agir com o máximo de zelo e o melhor de sua 
capacidade profissional;

CONSIDERANDO que o médico deve envidar o máxi-
mo esforço na busca da redução de riscos na assistên-
cia aos seus pacientes;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos 
os meios disponíveis de diagnóstico e tratamento ao 
seu alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO as condições mínimas de segurança 
para a prática da anestesia, previstas na Resolução CFM 
nº 1.802, de 4 de outubro de 2006;

CONSIDERANDO a evolução tecnológica e tendência 
da realização de procedimentos clínico-cirúrgicos de 

no qual somos favoráveis pelo reconhecimento do 
procedimento como prática oftalmológica usual e não 
mais experimental.

Desta forma, torna-se necessária a revogação do inciso 
IV do artigo 2º da Resolução CFM nº 1.622/01.

RAFAEL DIAS MARQUES NOGUEIRA - Conselheiro 
Relator

curta permanência, buscando a racionalização de cus-
tos;
CONSIDERANDO que todo centro cirúrgico deve 
possuir uma sala de recuperação pós-anestésica, 
com qualidade de leitos, instrumental, equipamen-
tos e material de acordo com o número de salas 
e complexidade dos procedimentos nele realiza-
dos, em cumprimento ao disposto na Portaria nº 
1.884/94, do Ministério da Saúde;

CONSIDERANDO o conteúdo da Resolução CREMERJ 
n° 180/2001 e seu Anexo, que regulamenta, no âmbito 
de sua jurisdição, as “Normas Mínimas para o funciona-
mento dos Complexos Cirúrgicos para Procedimentos 
com Internação de Curta Permanência”;

CONSIDERANDO o conteúdo da Resolução nº 169, de 
19 de junho de 1996, da Secretaria de Saúde do Estado 
de São Paulo, que estabelece Norma Técnica discipli-
nando o funcionamento dos estabelecimentos que re-
alizam procedimentos clínico-cirúrgicos ambulatoriais 
no âmbito daquela Unidade da Federação;

CONSIDERANDO, finalmente, o que ficou decidido em 
Sessão Plenária de 13 de novembro de 2008,

RESOLVE:
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Art. 1º Aprovar as “Normas Mínimas para o Funciona-
mento de consultórios médicos e dos complexos ci-
rúrgicos para procedimentos com internação de curta 
permanência”, anexas a esta Resolução.

Art. 2º Os estabelecimentos públicos, privados, filan-
trópicos ou de qualquer natureza, que se proponham 
a prestar internação de curta permanência, deverão 
estruturar-se de acordo com a presente Norma.

Art. 3º As unidades de saúde referidas no anexo são 
hospitais, clínicas, casas de saúde, institutos, consul-
tórios, ambulatórios isolados, centros e postos de saú-
de e outras que executem os procedimentos clínico-
-cirúrgicos de curta permanência.

Art. 4º As áreas físicas e instalações das Unidades clas-
sificadas por esta Resolução deverão obedecer às nor-
mas gerais e específicas do Ministério da Saúde e da 

Vigilância Sanitária.
Art. 5º Os diretores técnicos das unidades de saú-
de são responsáveis pelo cumprimento das normas 
aqui estabelecidas, bem como pela provisão dos re-
cursos físicos, humanos e materiais exigidos para a 
sua fiel execução.

Art. 6º As Unidades de que trata a presente Resolu-
ção, atualmente existentes, deverão adequar-se às 
referidas Normas num prazo máximo de 180 (cento 
e oitenta) dias.

Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação, revogadas as disposições em contrário, 
em especial a Resolução CFM nº 1.409/94

Brasília, 13 de novembro de 2008
EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente 
LÍVIA BARROS GARÇÃO - Secretária-Geral

1. DEFINIÇÕES
Cirurgias com internação de curta permanência: são to-
dos os procedimentos clínico-cirúrgicos (com exceção 
daqueles que acompanham os partos) que, pelo seu por-
te  dispensam o pernoite do paciente. Eventualmente o 
pernoite do paciente poderá ocorrer, sendo que o tempo 
de permanência do paciente no estabelecimento não de-
verá ser superior a 24 horas.

Anestesias para cirurgias com internação de curta perma-
nência: são todos os procedimentos anestésicos que per-
mitem pronta ou rápida recuperação do paciente, sem ne-
cessidade de pernoite, exceto em casos eventuais. Os tipos 
de anestesia que permitem rápida recuperação do paciente 
são: anestesia loco regional, com ou sem sedação, e aneste-
sia geral com drogas anestésicas de eliminação rápida.

2. CLASSIFICAÇÃO DOS ESTABELECIMENTOS
2.1 Os estabelecimentos de saúde que realizam proce-
dimentos clínico-cirúrgicos de curta permanência, com 
ou sem internação, deverão ser classificados em:

a) Unidade tipo I; 
b) Unidade tipo II; 

c) Unidade tipo III; 
d) Unidade tipo IV. 

2.1.1 Unidade tipo I
É o consultório médico, independente de um hospital, des-
tinado à realização de procedimentos clínico, ou para diag-
nóstico, sob anestesia local, sem sedação, em dose inferior 
a 3,5 mg/kg de lidocaina (ou dose equipotente de outros 
anestésicos locais), sem necessidade de internação.

2.1.2 Unidade tipo II
a) É o estabelecimento de saúde, independente de um 
hospital, destinado à realização de procedimentos clí-
nico-cirúrgicos de pequeno e médio porte, com condi-
ções para internações de curta permanência, em salas 
cirúrgicas adequadas a essa finalidade; 
b) Deverá contar com salas de recuperação ou de ob-
servação de pacientes; 
c) Realiza cirurgias/procedimentos de pequeno e 
médio porte, sob anestesia loco regional (com ex-
ceção dos bloqueios subaracnóideo e peridural), 
com ou sem sedação; 
d) O pernoite, quando necessário, será feito em 

NORMAS MÍNIMAS PARA O FUNCIONAMENTO DE CONSULTÓRIOS 
MÉDICOS E DOS COMPLEXOS CIRÚRGICOS PARA PROCEDIMENTOS 
COM INTERNAÇÃO DE CURTA PERMANÊNCIA.
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hospital de apoio; 
e) É obrigatório garantir a referência para um hos-
pital de apoio. 

2.1.3 Unidade tipo III
a) É o estabelecimento de saúde, independente 
de um hospital, destinado à realização de procedi-
mentos clínico-cirúrgicos, com internação de curta 
permanência, em salas cirúrgicas adequadas a essa 
finalidade; 
b) Deverá contar com equipamentos de apoio e de in-
fraestrutura adequados para o atendimento do paciente;
c) Realiza cirurgias de pequeno e médio porte, sob 
anestesia loco regional, com ou sem sedação, e aneste-
sia geral com agentes anestésicos de eliminação rápida;
d) Corresponde a uma previsão de internação por, 
no máximo, 24 (vinte e quatro) horas, podendo 
ocorrer alta antes deste período, a critério médico;
e) A internação prolongada do paciente, quando 
necessária, deverá ser feita no hospital de apoio;
f) Estas unidades obrigatoriamente terão que ga-
rantir a referência para um hospital de apoio. 

2.1.4 Unidade tipo IV
a) É a unidade anexada a um hospital geral ou espe-
cializado, que realiza procedimentos clínico-cirúrgi-
cos com internação de curta permanência, em salas 
cirúrgicas da unidade ambulatorial, ou do centro 
cirúrgico do hospital, e que pode utilizar a estrutura 
de apoio do hospital (Serviço de Nutrição e Dietéti-
ca, Centro de Esterilização de Material e Lavanderia) 
e equipamentos de infraestrutura (Central de Gases, 
Central de Vácuo, Central de Ar Comprimido, Central 
de Ar Condicionado, Sistema de Coleta de Lixo etc.); 
b) Realiza cirurgias com anestesia loco regional 
com ou sem sedação e anestesia geral com agentes 
anestésicos de eliminação rápida; 
c) Não está prevista a internação do paciente nesta 
Unidade por mais de 24 (vinte e quatro) horas. Nes-
se caso, a internação ocorrerá no hospital e somen-
te na presença de complicações. 

3. CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DOS PACIENTES
3.1 Os critérios estabelecidos para a seleção destes pa-
cientes são os seguintes:

a) Estado físico: os pacientes que podem ser sub-
metidos a cirurgia/procedimento com internação 
de curta permanência são os classificados nas cate-

gorias ASA-I e ASA-II da American Society of Anes-
thesiologists (1962), ou seja: 

ASA I – pacientes sem transtornos orgânicos, fisioló-
gicos, bioquímicos ou psicológicos. A enfermidade 
que necessita de intervenção é localizada e não gera 
transtornos sistêmicos;
ASA II – o paciente apresenta pequenos ou mode-
rados transtornos gerais, seja pela enfermidade sob 
intervenção ou outra (ex.: enfermidade cardíaca leve, 
diabetes leve ou moderado, anemia, hipertensão 
compensada, idades extremas e obesidade).

b) A extensão e localização do procedimento a ser 
realizado permitem o tratamento com internação de 
curta permanência;
c) Não há necessidade de procedimentos especiali-
zados e controles estritos no pós-operatório; 
d) Nas Unidades tipo II, III e IV o paciente deverá estar 
acompanhado de pessoa adulta, lúcida e responsável; 
e) Aceitação, pelo paciente, do tratamento proposto. 

3.2 A cirurgia/procedimento com internação de curta 
permanência é contraindicada quando:

a) Os pacientes são portadores de distúrbios or-
gânicos de certa gravidade, avaliados a critério do 
médico assistente; 
b) Os procedimentos a serem realizados são extensos; 
c) Há grande risco de sangramento ou outras perdas de 
volume que necessitem de reposição importante; 
d) Há necessidade de imobilização prolongada no 
pós-operatório; 
e) Os procedimentos estão associados a dores que exi-
jam a aplicação de narcóticos, com efeito por tempo su-
perior à permanência do paciente no estabelecimento. 

3.3 A cirurgia/procedimento deverá ser suspensa se o pa-
ciente se apresentar ao serviço sem a companhia de uma 
pessoa que se responsabilize por acompanhá-lo durante 
todo o tempo da intervenção cirúrgica e no retorno ao lar.

3.4 A cirurgia/procedimento também deverá ser sus-
pensa se o estabelecimento não apresentar as condi-
ções exigidas, por exemplo: falta de luz, de material e 
roupa esterilizada; ausência de pessoal de enfermagem 
no centro cirúrgico ou outros fatores que possam colo-
car em risco a segurança do paciente. 

4. RESPONSABILIDADES MÉDICAS
4.1 A indicação da cirurgia/procedimento com interna-
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ção de curta permanência no estabelecimento aponta-
do é de inteira responsabilidade do médico executante.
4.2 Toda a investigação pré-operatória/pré-procedi-
mento do paciente (realização de exames laboratoriais, 
radiológicos, consultas a outros especialistas etc.) para 
diagnóstico da condição pré-operatória/pré-procedi-
mento do paciente é de responsabilidade do médico 
e/ou da equipe médica executante.

4.3 A avaliação pré-operatória/pré-procedimento dos 
pacientes a serem selecionados para a cirurgia/proce-
dimento de curta permanência exige no mínimo:

ASA I: história clínica, exame físico e exames com-
plementares; 
ASA II: história clínica, exame físico e exames comple-
mentares habituais e especiais, que cada caso requeira. 

4.4 O médico deverá orientar o paciente ou o seu 
acompanhante, por escrito, quanto aos cuidados pré e 
pós-operatório/procedimento necessários e complica-
ções possíveis, bem como a determinação da Unidade 
para atendimento das eventuais ocorrências.

4.5 Após a realização da cirurgia/procedimento, o mé-
dico anestesiologista é o responsável pela liberação do 
paciente da sala de cirurgia e da sala de recuperação 
pós-anestésica. A alta do serviço será dada por um dos 
membros da equipe médica responsável. As condições 
de alta do paciente serão as estabelecidas pelos se-
guintes parâmetros:

a) rientação no tempo e espaço; 
b) Estabilidade dos sinais vitais há pelo menos ses-
senta minutos; 
c) Ausência de náusea e vômitos; 
d) Ausência de dificuldade respiratória; 
e) Capacidade de ingerir líquidos; 
f) Capacidade de locomoção como antes, se a cirur-
gia o permitir; 
g) Sangramento ausente ou mínimo; 
h) Ausência de dor importante; 
i) Sem retenção urinária. 

4.6 A responsabilidade do acompanhamento do pa-
ciente, após a realização da cirurgia/procedimento até 
a alta definitiva, é do médico e/ou da equipe médica 
que realizou a cirurgia/procedimento.

5. MATERIAL NECESSÁRIO

5.1 A Unidade tipo I deverá contar com os seguintes 
materiais:

a) Instrumental para exame clínico e procedimen-
tos de diagnóstico; 
b) Dispositivo para iluminação adequada para a ati-
vidade 
c) Mesa/maca/cadeira adequada para a realização 
da atividade; 
d) Equipamentos e materiais específicos da espe-
cialidade praticada; 
e) Tensiômetro ou esfigmomanômetro; 
f) Equipamento para ausculta cardíaca; 
g) Material de consumo adequadamente esteriliza-
do, de acordo com as normas em vigor; 
h) Material para a coleta de resíduos, conforme nor-
ma da ABNT.

 
5.2  A Unidade tipo II deverá contar com os seguin-
tes materiais:

a) Instrumental cirúrgico; 
b) Aspirador de secreções; 
c) Conjunto de emergência, equipado com medica-
ção de emergência e material de reanimação cardio-
respiratória; 
d) Fonte de oxigênio; 
e) Dispositivos para iluminação adequada no cam-
po cirúrgico; 
f) Mesa/maca adequada para a realização da cirurgia; 
g) Equipamentos específicos da especialidade pratica-
da (como microscópio cirúrgico etc.); 
h) Estufa/autoclave para a esterilização de material se 
necessário; 
i) Dispositivo com chave para a guarda de medicamen-
tos sujeitos a controle especial; 
j) Tensiômetro ou esfigmomanômetro; 
k) Equipamento para ausculta cardíaca; 
l) Armário provido de porta, ou outro dispositivo 
com proteção, para a guarda de material esteriliza-
do e descartável; 
m) Mobiliário padrão hospitalar – para o uso de pacien-
tes (somente será permitido este tipo de mobiliário); 
n) Material de consumo adequadamente esterilizado, 
de acordo com as normas em vigor; 
o) Material para coleta de resíduos, conforme Nor-
ma da ABNT; 
p) Oxímetro de pulso; 
q) Outros equipamentos auxiliares para a atividade da 
especialidade. 



Re
so

lu
ç

õ
es

, 
Po

Rt
a

Ri
a

s 
e 

Pa
Re

c
eR

es

131

5.3 O Complexo Cirúrgico deverá ser organizado com as 
dependências descritas a seguir, observando-se as exigên-
cias mínimas de materiais e equipamentos para cada uma.
5.3.1 As salas cirúrgicas deverão conter os seguintes 
equipamentos:

a) Mesas/macas cirúrgicas; 
b) Mesa para instrumental; 
c)  Aparelho de anestesia, segundo normas da ABNT; 
d) Conjunto de emergência, com desfibrilador; 
e) Aspirador cirúrgico elétrico, móvel; 
f) Dispositivos para iluminação do campo cirúrgico; 
g) Banqueta ajustável, inox; 
h) Balde a chute; 
i) Tensiômetro ou similar; 
j) Equipamento para ausculta cardíaca; 
k) Fontes de gases e vácuo; 
l) Monitor cardíaco; 
m) Oxímetro de pulso; 
n) Laringoscópio (adulto e infantil), tubos traqueais, guia 
e pinça condutora de tubos traqueais, cânulas orofarín-
geas, agulhas e material para bloqueios anestésicos; 
o) Instrumental cirúrgico; 
p) Material de consumo adequadamente esterilizado, 
de acordo com as normas em vigor; 
q) Medicamentos (anestésicos, analgésicos e media-
ções essenciais para utilização imediata, caso haja 
necessidade de procedimento de manobras de recu-
peração cardiorrespiratória.); 
r) Equipamentos e materiais específicos para o proce-
dimento praticado. 

5.3.2 A Sala de Indução/Recuperação Anestésica de-
verá estar equipada com:

a) Cama/maca de recuperação com grade; 
b) Tensiômetro ou similar; 
c) Laringoscópio adulto ou infantil; 
d) Capnógrafo; 
e) Ventilador pulmonar adulto e infantil; 
f) Aspirador contínuo elétrico; 
g) Estetoscópio; 
h) Fonte de oxigênio e vácuo; 
i) Monitor cardíaco; 
j) Oxímetro de pulso; 
k) Eletrocardiógrafo; 
l) Maca hospitalar com grade; 
m) Material de consumo; 
n) Medicamentos. 

5.4 As Unidades tipo III e IV deverão possuir, no míni-

mo, todos os materiais e equipamentos relacionados 
para as Unidades tipo I e II e para o Complexo Cirúrgico.
Observação: Nas Unidades II, III e IV um conjunto 
de emergência deverá estar localizado na área de 
quartos e enfermarias, e estar provido de equipa-
mentos exclusivos, diversos daqueles utilizados no 
Complexo Cirúrgico.

6. RECURSOS HUMANOS NECESSÁRIOS
6.1 As Unidades que realizam procedimentos clínico-cirúr-
gicos de curta permanência, com ou sem internação, de-
verão contar com profissionais médicos e de enfermagem 
suficientes e qualificados para as atividades propostas.

6.2 As Unidades do tipo II, III e IV estarão obrigadas a 
garantir, durante todo o período de permanência do 
paciente em suas dependências, supervisão contínua 
realizada por pessoal de enfermagem e médico capa-
citado para atendimento de urgências e emergências.

6.3 Todos os profissionais deverão estar inscritos nos 
respectivos Conselhos de Fiscalização, conforme deter-
mina a legislação em vigor.

7. ORGANIZAÇÃO
7.1  As Unidades do tipo II, III e IV, classificadas nes-
tas Normas, deverão possuir:

a) Prontuário do paciente; 
b) Registro diário do mapa de todas as cirurgias/
procedimentos; 
c) Registro da ocorrência das complicações pós-ope-
ratórias, ocorridas até a alta da unidade; 
d) Registro de dados da ocorrência de infecção 
pós-cirúrgica comunicada à unidade, mantendo 
estatística mensal de ocorrência de infecção, to-
pografia da infecção e o tipo de cirurgia realizada; 
e) Registro de uso dos medicamentos de controle 
especial (entorpecentes e psicotrópicos). 

7.2 Os procedimentos para controle de infecção pós-
-operatória, incluindo procedimentos de limpeza, este-
rilização e desinfecção, deverão obedecer as determina-
ções do Ministério da Saúde.

7.3 Os medicamentos sujeitos a controle especial deve-
rão obedecer ao estabelecido na legislação pertinente.

7.4 Deverão ser estabelecidas rotinas para os serviços 
de limpeza, de enfermagem e de lavanderia.
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7.5 Os estabelecimentos deverão ser mantidos em per-
feitas condições de ordem e limpeza.

8. FUNCIONAMENTO
8.1 Os serviços que realizam procedimentos clínico-
-cirúrgicos com internação de curta permanência, clas-
sificadas como II, III e IV, deverão ter seus projetos de 
construção, reconstrução, adaptação ou reforma apro-
vados pela autoridade sanitária competente.

8.2 Os serviços que realizam procedimentos com inter-
nação de curta permanência, classificadas como II, III e 
IV, só poderão funcionar depois de devidamente licen-
ciados pela autoridade sanitária competente, com suas 
especificações definidas. 

8.3 Os estabelecimentos classificadas como II, III e IV 
deverão contar com um responsável técnico, legal-
mente habilitado e inscrito no Conselho Regional de 
Medicina de sua jurisdição.

Observação inicial: A Sociedade Brasileira de Oftal-
mologia-SBO e a Cooperativa Estadual de Serviços 
Administrativos em Oftalmologia - COOESO questio-
naram junto ao Conselho Federal de Medicina o ar-
tigo 1º da Resolução CFM Nº 1.409/94. O Conselhei-
ro Carlos Alberto de Souza Martins a este propósito 
emitiu o seguinte parecer: 

“Após analisar o pedido feito pela SBO e COOESO de-
preende-se que o fato gerador do mesmo é a insatis-
fação das duas entidades com os honorários recebi-
dos vez que alegam ser necessária à internação para 
as cirurgias oftalmológicas ainda que em regime de 
“day clinic” – curta duração. Ressalte-se, por oportu-
no, que na prática não funciona sempre assim sendo 
as cirurgias realizadas em clínicas que, muita das ve-
zes, sequer dispõe de leitos para a recuperação dos 
pacientes após a cirurgia e na verdade, os pacientes 
são liberados logo após os procedimentos haja vista 
os “mutirões” das cataratas. Considerando, no en-
tanto, que a afirmação das duas entidades é a regra 
e que os pacientes ficam internados, por um deter-
minado período, em recuperação pós-operatória, é 
justo que se remunere de acordo com o previsto na 
CBHPM para pacientes internados e isso deverá ser 

8.4 Os estabelecimentos classificados como Unidades 
tipos II, III e IV deverão contar com apoio hospitalar 
incluindo laboratório, radiologia, banco de sangue e 
outros recursos que venham a ser necessários para 
tratamento de complicações que porventura ocorram 
durante a realização de cirurgia/procedimento. O hos-
pital deverá estar localizado em distância compatível 
com o atendimento emergencial ao doente que esta-
rá sendo removido.

8.5 Os estabelecimentos classificados como Unidades 
tipos II, III e IV deverão garantir condições para efetuar 
a remoção de pacientes que necessitem de internação, 
sem agravar suas condições clínicas.

8.6 Os estabelecimentos que realizam procedimentos 
clínico-cirúrgicos com internação de curta permanência 
terão prazo de 180 (cento e oitenta) dias para atenderem 
estas exigências.

EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS DA RESOLUÇÃO 
CFM Nº 1.886/2008

cobrado junto as Operadoras de Planos de Saúde. A 
Resolução 1409/94 disciplina de forma eficaz, a prá-
tica segura de cirurgias onde não há internação – re-
gime ambulatorial ou quando a internação é uma 
eventualidade e dos procedimentos endoscópicos 
e de quaisquer outros procedimentos invasivos re-
alizados fora de Unidade Hospitalar e, foi objeto de 
análise por essa Comissão que elaborou um projeto 
de resolução a ser analisado pelo Plenário do Con-
selho Federal de Medicina, abaixo fundamentado:”

A Resolução CFM nº 1.409/94 deve ser ampliada em 
seus conceitos face à necessidade premente de es-
clarecimentos frente a vários seguimentos.

Propõe-se mudar a nominação de cirurgia ambulatorial 
para Cirurgia com Internação de Curta Permanência para 
evitar entendimentos errôneos (cirurgia feita em ambula-
tório) e para deixar claro e patente que, a exceção de um 
tipo (tipo I), todos os outros tipos de cirurgia devem ser fei-
tos em ambiente com instalações apropriadas para cirurgia.

Propõe-se, também, o seguinte:
a) Utilização dos “Considerando” de ambas as re-
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soluções (CFM e CREMERJ) que tratam do assunto, 
adequando-os a uma nova resolução;

b) Utilização dos “Resolve” da resolução do CRE-
MERJ com as adaptações necessárias ao CFM e para 
aplicação por outros regionais, já que o que consta 
nos “Resolves” da Resolução CFM nº 1.409/94 vai 
passar a constar no anexo à nova resolução;

c)  Em relação a esse anexo propomos a incorpora-
ção, na integra, do anexo da Resolução CREMERJ nº 
180/01 por ser atual, didático e objetivo.

 Brasília, 13 de novembro de 2008.
RAFAEL DIAS MARQUES NOGUEIRA - Conselheiro 
Relator

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das 
atribuições que lhe confere a Lei nº 3.268 de 30 de 
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto nº 
44.045 de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto 
nº 10.911 de 22 de dezembro de 2021, Lei nº 12.842 de 
10 de julho de 2013, e Decreto nº 8.516 de 10 de setem-
bro de 2015, e

CONSIDERANDO que o médico deve, em benefício do 
seu paciente, agir com o máximo de zelo e o melhor de 
sua capacidade;

CONSIDERANDO que o médico não pode renunciar à 
sua liberdade profissional, evitando que quaisquer res-
trições ou imposições prejudiquem a eficácia e a corre-
ção de seu trabalho;

CONSIDERANDO que, para tal, deve aprimorar-se con-
tinuamente quanto aos seus conhecimentos técnicos e 
ao progresso da ciência médica;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos 
os meios disponíveis de diagnóstico e tratamento a seu 
alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO que é direito do médico indicar o 
procedimento adequado ao paciente, observadas as 
práticas reconhecidamente aceitas e respeitadas as 
normas legais vigentes no país;

CONSIDERANDO que a Resolução CFM nº 1.614/2001 
disciplina a função de auditoria médica;

CONSIDERANDO que é imperiosa a garantia de aces-
so aos médicos e, por conseguinte, aos pacientes, da 
evolução tecnológica comprovada cientificamente e 
liberada para uso no país;

CONSIDERANDO que o atual modelo de comerciali-
zação, distribuição e utilização dos implantes de uso 
médico pode colocar em risco a segurança e o sucesso 
dos resultados dos procedimentos nos quais são em-
pregados;

CONSIDERANDO o uso crescente, diversificado e ge-
neralizado desses materiais em todo o território nacio-
nal, por diversas especialidades;

CONSIDERANDO que é necessário oferecer, tanto aos 
médicos quanto aos pacientes, uma possibilidade tan-
gível e inequívoca de conhecer o implante utilizado e 
sua origem – e, em caso de falhas, poder identificá-lo;

CONSIDERANDO que é vedado ao médico obter qual-
quer forma de lucro ou vantagem pela comercialização 
de medicamentos, órteses, próteses, materiais espe-
ciais ou artigos implantáveis de qualquer natureza, 
cuja compra decorra de influência direta em virtude de 
sua atividade profissional;

CONSIDERANDO que reconhecidamente há conflitos 
de ordens diversas entre médicos assistentes e opera-
doras de planos de saúde, como também instituições 
públicas da área, quando da indicação para uso de ór-
teses, próteses e materiais implantáveis;

Disciplina a prescrição de materiais implantáveis, órteses e próteses, determina arbitragem de especialista  quando  
houver  conflito e estabelece normas  para  a  utilização de materiais  de  implante. Revoga as Resoluções CFM 
nº1.804/2006e nº1.956/2010

RESOLUÇÃO CFM Nº 2.318/2022
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CONSIDERANDO a necessidade de declaração de con-
flito de interesses na área de pesquisa, produção cientí-
fica e educação continuada para maior transparência e 
imparcialidade na atividade profissional;

CONSIDERANDO que deve ser respeitado o direito do 
paciente em receber informações quanto ao seu diagnós-
tico, prognóstico, riscos e objetivos do tratamento, salvo 
quando a comunicação direta possa lhe provocar dano, 
devendo, nesse caso, ser feita a seu representante legal;

CONSIDERANDO que o uso correto de órteses, próte-
ses e materiais implantáveis requer treinamento ade-
quado por parte do médico assistente, e, à medida em 
que avanços ocorrem em todas as especialidades, com 
extraordinário crescimento tecnológico, um elevado 
número de novos métodos surgem;

CONSIDERANDO que alguns desses métodos repre-
sentam situações inovadoras e que outros, como resul-
tado da modernização, substituem antigos implantes, 
redundando em número elevado de apresentações e 
de fabricantes, tanto nacionais quanto estrangeiros, 
cujo mercado continuará em franco crescimento;

RESOLVE:
Art. 1º Todos os implantes terão seu uso sob a respon-
sabilidade do diretor técnico das instituições hospitala-
res, cuja autoridade poderá ser delegada a outro médi-
co mediante expediente interno.

§1º A responsabilidade prevista no caput deste arti-
go é extensiva aos médicos que indicam e realizam 
os procedimentos de colocação dos implantes;
§2º Ao médico assistente, responsável direto pelo 
procedimento, cabe a obrigação de comunicar 
ao diretor técnico quaisquer defeitos ou falhas 
na qualidade do produto ou em seu instrumental 
de implante.

Art. 2º Cabe ao médico assistente determinar as carac-
terísticas das órteses, próteses e materiais especiais im-
plantáveis bem como o instrumental compatível com 
o seu treinamento necessário e adequado à execução 
do procedimento.

Art. 3º O médico assistente requisitante deve justificar 
clinicamente a sua indicação, observadas as práticas 
cientificamente reconhecidas e as legislações vigen-
tes no país.

Art. 4º É vedado ao médico assistente requisitante exi-
gir fornecedor ou marca comercial exclusivos.

Parágrafo único. Caso o implante seja produzido 
por poucos ou um único fabricante, cabe ao médi-
co assistente justificar sua indicação.

Art. 5º Com o fito de bem desempenhar a função, o mé-
dico por ela responsável tomará por base as normas/re-
gras listadas no Manual de Boas Práticas de Recepção de 
Materiais de Implante em Centro de Materiais, em confor-
midade com a Anvisa/MS e legislação vigente, devendo 
recusar os materiais que nelas não se enquadrarem.

Art. 6º As autorizações ou negativas do médico auditor 
devem ser acompanhadas de parecer identificado com 
o seu nome e número de inscrição no Conselho Regio-
nal de Medicina do médico responsável por elas.

§ 1º O parecer, além da identificação prevista no ca-
put, deverá conter a citação expressa da doutrina 
que fundamentou a negativa em questão;
§ 2º O parecer deverá ser disponibilizado na sua  
integralidade ao médico assistente e ao paciente.

Art. 7º As etiquetas de identificação dos produtos, que 
deverão conter os dados completos de fabricação bem 
como a declaração de origem firmada pelo distribuidor 
corresponsável por eles, passarão a fazer parte obriga-
tória do prontuário do paciente, onde ficarão arquiva-
das pelo tempo legal exigido.

Art. 8º O médico assistente requisitante, quando julgar 
inadequado ou deficiente o material implantável, ou o 
instrumental disponibilizado, e quando não possuir trei-
namento adequado para sua utilização, pode recusá-los 
e oferecer à operadora ou instituição pública pelo menos 
três marcas de produtos de fabricantes diferentes, quan-
do disponíveis, desde que regularizados pela Anvisa e que 
atendam às características previamente especificadas.

Parágrafo único. Nessa circunstância, a recusa deve 
ser documentada e, se o motivo for a deficiência ou 
o defeito material, a documentação deve ser en-
caminhada pelo médico assistente ou pelo diretor 
técnico da instituição hospitalar diretamente à An-
visa, para as providências cabíveis.

Art. 9º Caso persista a divergência entre o médico assis-
tente requisitante e a operadora ou instituição pública, 
deverá, de comum acordo, ser escolhido um médico 
especialista na área para a decisão.
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§ 1º Essa decisão não deverá ultrapassar o prazo de 
cinco dias úteis, contados a partir do conhecimento 
do responsável pela arbitragem;
§ 2º Nos casos de urgência e emergência, a não 
realização da arbitragem, por impossibilidade do 
auditor, não impedirá a execução do procedimento 
pelo profissional assistente, podendo a regulação 
arbitral ocorrer posteriormente ao ato cirúrgico;
§ 3º O médico que atua como árbitro, deverá ser 
membro integrante da câmara técnica ou detentor de 
RQE da sociedade da especialidade em questão e/ou 
da câmara arbitral, prevista em normativa da ANS, e 
ter direito a remuneração como previsto no CEM.

Art. 10 Esta resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação e revoga a Resolução CFM nº 1.804/2006 publi-
cada no D.O.U. de 20 dezembro de 2006, Seção I, p. 158, 
a retificação publicada no D.O.U. de 13 fevereiro de 2007, 
Seção 1, p. 81, e a Resolução CFM nº 1.956/2010 publica-
da no D.O.U. de 25 de outubro de 2010, Seção I, p. 126.

Brasília-DF, 11 de agosto de 2022.

JOSÉ HIRAN DA SILVA GALLO - Presidente
DILZA TERESINHA AMBRÓS RIBEIRO - Secretária-geral

Anexo da Resolução CFM nº 2318/2022

MANUAL DE BOAS PRÁTICAS DE RECEPÇÃO DE
MATERIAIS DE IMPLANTE EM CENTRO DE MATERIAIS

1 – Disposições gerais
1.1 – Introdução

1.2 – Abrangência
1.2.1 – Instituições abrangidas
1.2.2 – Produtos abrangidos

1.3 – Objetivos
1.4 – Definições

1.4.1 – Centro de materiais
1.4.2 – Fornecedores
1.4.3 – Produtos para a saúde

2 – Regulamento do centro de materiais
3 – Recepção de produtos para a saúde de uso cirúrgico

3.1 – Cadastro dos fornecedores
3.2 – Cadastro de materiais implantáveis

3.2.1 – Identificação técnica
3.2.2 – Identificação do fabricante (material de 
fabricação nacional)

3.3.3 – Verificação da documentação fiscal
3.3 – Recepção de produtos para a saúde de uso 
cirúrgico no centro de materiais

3.3.1 – Verificação dos produtos estéreis
3.3.2 – Verificação dos produtos não estéreis
3.3.3 – Verificação da documentação fiscal

3.4 – Recepção de produtos para a saúde de uso 
cirúrgico no centro cirúrgico

3.4.1 – Verificação dos produtos estéreis
3.4.2 – Verificação dos produtos não estéreis

4 – Etiquetas de identificação dos materiais im-
plantáveis
5 – Consultas, informações e notificações

1.1 – Introdução
Este manual estabelece os princípios mínimos para a 
implementação dos processos de recebimento, confe-
rência, aceitação e controle de produtos para a saúde 
de uso cirúrgico em instituições médico-hospitalares, 
inclusive os produtos fornecidos em consignação mer-
cantil ou por empréstimo. Estabelece, ainda, as prescri-
ções para a elaboração do regulamento do centro de 
materiais da instituição, do cadastro de fornecedores e 
do cadastro de materiais implantáveis, e define os pro-
cedimentos administrativos e operacionais no centro 
de materiais e no centro cirúrgico.

Além disso, define as práticas de recebimento e controle 
de qualidade para a aceitação dos materiais implantáveis 
e demais produtos para a saúde de uso cirúrgico, desde o 
momento de sua recepção pelos centros de materiais até 
sua utilização nos centros cirúrgicos. Estabelece, por fim, 
as prescrições para a notificação dos eventos adversos.

1.2 – Abrangência

1.2.1 – Instituições abrangidas
Os processos de recebimento, conferência, aceitação e 
controle de produtos para a saúde de uso cirúrgico, tra-
tados neste documento, são direcionados/orientados 
para as instituições médico-hospitalares, públicas ou 
privadas, que realizem quaisquer tipos de procedimen-
tos cirúrgicos, de qualquer porte, em território nacional.

1.2.2 – Produtos abrangidos
Este documento abrange os produtos para a saúde de 
uso cirúrgico: os materiais e artigos implantáveis, os 
equipamentos de terapia, os equipamentos de apoio 
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médico-hospitalar, os materiais e artigos de apoio 
médico-hospitalar, os equipamentos de diagnóstico, 
os materiais e artigos descartáveis, e os produtos para 
diagnóstico de uso in vitro, estéreis ou não estéreis.

1.3 – Objetivos
• Assegurar que os produtos para a saúde de uso 
cirúrgico atendam à legislação, às normas e aos re-
gulamentos técnicos;
• Viabilizar o controle das condições seguras de uso 
e integridade da embalagem dos produtos implan-
táveis, estéreis e não estéreis;
• Coibir as práticas comerciais e de distribuição in-
conformes com a legislação e/ou com as resoluções 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Anvisa/
MS e do Ministério da Saúde/MS;
• Promover aumento da segurança das instituições 
médico-hospitalares, dos profissionais de saúde e, 
principalmente, dos pacientes;
• Assegurar a resolubilidade normal dos procedi-
mentos cirúrgicos;
• Controlar a ocorrências dos eventos adversos;
• Implementar uma prática eficaz de controle dos pro-
dutos para a saúde de uso cirúrgico, após o registro, e 
possibilitar um controle mais efetivo do mercado.

1.4 – Definições

1.4.1 – Centro de materiais
O centro de materiais compreende as áreas da institui-
ção que participam, em todas ou em alguma fase, do flu-
xo dos produtos para a saúde de uso cirúrgico (materiais 
e artigos implantáveis, equipamentos, e materiais e arti-
gos médico-hospitalares de uso cirúrgico, inclusive fer-
ramental e instrumental cirúrgicos, estéreis e não esté-
reis). As fases são: recebimento, conferência, aceitação e 
controle, cadastros dos fornecedores e materiais implan-
táveis, estoque, processamento do material não estéril, 
controle do inventário físico e de sua utilização, controle 
da documentação fiscal, notificação das ocorrências ad-
versas, e devolução dos materiais implantáveis e demais 
produtos para a saúde de uso cirúrgico, inclusive do fer-
ramental e instrumental cirúrgicos e de produtos forne-
cidos em consignação ou por empréstimo.

1.4.2 – Fornecedores
Os fornecedores são as empresas (fabricantes, impor-
tadoras e/ou distribuidoras) juridicamente constituídas 

e autorizadas a comercializar produtos para a saúde, 
como materiais e artigos implantáveis, equipamentos, 
materiais e artigos médico-hospitalares, além de ins-
trumental e ferramental cirúrgicos.

O fornecedor efetivamente vende e entrega os produ-
tos à instituição, emitindo a nota fiscal de venda, de re-
messa de material em consignação ou de remessa de 
material por empréstimo.

1.4.3 – Produtos para a saúde
• Materiais e artigos implantáveis: são os materiais 
e artigos de uso médico ou odontológico, desti-
nados a serem introduzidos total ou parcialmente 
no organismo humano, ou em orifício do corpo, ou 
destinados a substituir uma superfície epitelial ou 
do olho, por meio de intervenção médica, perma-
necendo no corpo por longo prazo após o proce-
dimento e só podendo ser removidos unicamente 
por intervenção cirúrgica;
• Equipamento de terapia: equipamento, aparelho 
ou instrumento, de uso médico ou odontológico, 
destinado a tratamento de patologias ao se substi-
tuir ou modificar a anatomia ou o processo fisioló-
gico do organismo humano;
• Equipamento de apoio médico-hospitalar: equi-
pamento, aparelho ou instrumento de uso médico, 
odontológico ou laboratorial, destinado a fornecer 
suporte a procedimentos diagnósticos, terapêuti-
cos ou cirúrgicos;
• Materiais e artigos de apoio médico-hospitalar: são 
os materiais e artigos de uso médico, odontológico 
ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a pro-
cedimentos diagnósticos, terapêuticos ou cirúrgicos;
• Equipamento de diagnóstico: equipamento, apa-
relho ou instrumento de uso médico, odontológico 
ou laboratorial, destinado à detecção de informa-
ções do organismo humano para auxílio a procedi-
mento clínico;
• Materiais e artigos descartáveis: são os materiais e 
artigos de uso médico, odontológico ou laborato-
rial, utilizáveis somente uma vez, de forma transitó-
ria ou de curto prazo;
• Produtos para diagnóstico de uso in vitro: são re-
agentes, instrumentos e sistemas que, em conjunto 
com as instruções para seu uso, contribuem para 
efetuar uma determinação qualitativa, quantitativa 
ou sem quantitativa em uma amostra biológica, que 
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não estejam destinados a cumprir função anatômi-
ca, física ou terapêutica, que não sejam ingeridos, 
injetados ou inoculados em seres humanos, e que 
sejam utilizados exclusivamente para prover infor-
mações sobre amostras coletadas do organismo hu-
mano. (Anvisa, Ministério da Saúde – Produtos para 
a saúde. Conceitos técnicos. Definições de produtos 
para a saúde. Disponível em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequen-
tes/produtosparasaude/conceitos-e-definicoes)

2. Regulamento do centro de materiais
A instituição deverá elaborar o Regulamento do centro 
de materiais da “Instituição” (nome da instituição), 
previamente aprovado pela diretoria e assinado pelo di-
retor técnico, e disponibilizá-lo aos seus fornecedores, 
incluindo as seguintes informações de funcionamento:

• o(s) local(is) para a entrega e retirada dos produtos 
para a saúde de uso cirúrgico (materiais de implan-
te, ferramental e instrumental cirúrgico, equipa-
mentos, materiais e artigos médico-hospitalares de 
uso cirúrgico, estéreis e não estéreis) e respectiva 
documentação fiscal;
• os horários de funcionamento e de atendimento;
• o nome do diretor técnico da instituição, os núme-
ros dos telefones (código de área, telefone e ramal) 
e os correios eletrônicos (“e-mail”) para contato;
• os nomes do responsável técnico do centro de ma-
teriais e de seu substituto, indicados formalmente 
pela diretoria da instituição os números dos telefo-
nes (código de área, telefone e ramal) e os correios 
eletrônicos (“e-mail”) para contato;
• os nomes dos funcionários do centro de mate-
riais, responsáveis pela recepção e devolução dos 
materiais, artigos implantáveis e demais produtos 
para a saúde de uso cirúrgico, estéreis e não esté-
reis, e pela documentação fiscal, além dos números 
dos telefones (código de área, telefone e ramal) e 
os correios eletrônicos (“e-mail”) correspondentes 
para contato;
• as rotinas e os prazos para a entrega dos mate-
riais, artigos implantáveis e demais produtos para 
a saúde de uso cirúrgico, estéreis e não estéreis, 
inclusive dos materiais implantáveis e respectivo(s) 
instrumental(is) e ferramental(is) cirúrgicos forneci-
dos em consignação ou por empréstimo. O prazo 
deve contemplar o tempo mínimo suficiente para a 
verificação e o processamento dos materiais, e de-

mais produtos para a saúde, solicitados para uma 
cirurgia específica previamente marcada;
• as condições de recepção e as rotinas do processa-
mento dos materiais implantáveis e demais produtos 
para a saúde de uso cirúrgico não estéreis (embala-
gem, transporte, lavagem, desinfecção, esterilização, 
estocagem, controle do prazo de esterilização, iden-
tificação e transporte ao centro cirúrgico);
• as condições, rotinas e prazos para a entrega da 
documentação fiscal;
• a rotina para a devolução, ao fornecedor, dos ma-
teriais implantáveis e demais produtos para a saúde 
de uso cirúrgico. A retirada deve ser informada com 
antecedência suficiente para a emissão da respecti-
va nota fiscal de remessa de devolução do material 
pela instituição (manter as descrições, especifica-
ções e valores dos produtos discriminados na nota 
fiscal de venda ou de remessa em consignação ou 
por empréstimo);
• a rotina para a recusa do recebimento de mate-
riais implantáveis e demais produtos para a saúde 
de uso cirúrgico, em vista da não conformidade 
do material e/ou da embalagem, do registro da 
ocorrência, da ciência ao responsável técnico do 
centro de materiais e ao diretor técnico da institui-
ção, ou da notificação ao fornecedor e à Anvisa/MS,  
caso necessário;
• os procedimentos e a periodicidade da realização 
do inventário físico e a definição da forma da noti-
ficação prévia dos fornecedores interessados e do 
período de antecedência;
• os procedimentos para os registros de dano, extra-
vio, furto e roubo dos produtos para a saúde, esto-
cados ou em processamento;
• a rotina da verificação e do registro de ocorrências 
com materiais permanentes (danos ou problemas 
com os materiais consignados);
• a rotina para o recebimento e registro das recla-
mações ou das ocorrências com os produtos para 
a saúde de uso cirúrgico: data do recebimento da 
reclamação, natureza da reclamação, procedimen-
tos de investigação para a confirmação da causa da 
reclamação, cadastro do resultado da investigação, 
comunicação ao responsável do centro de mate-
riais e ao diretor técnico da instituição, resposta ao 
reclamante, procedimentos para a implementação 
de ações corretivas e/ou preventivas e notificação à 
Anvisa/MS ou às autoridades competentes;
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• a rotina para o recebimento e registro das reclama-
ções ou das ocorrências com as atividades de distri-
buição (fornecedor) dos produtos para a saúde de uso 
cirúrgico: data do recebimento da reclamação, natu-
reza da reclamação, procedimentos de investigação 
para a confirmação da causa da reclamação, cadastro 
do resultado da investigação, comunicação ao res-
ponsável do centro de materiais e ao diretor técnico 
da instituição, notificação ao fornecedor, procedimen-
tos e prazos para a defesa do fornecedor, resposta ao 
reclamante, procedimentos para a implementação de 
ações corretivas e/ou preventivas e notificação à Anvi-
sa/MS ou às autoridades competentes;
• a rotina de verificação e controle do prazo de va-
lidade e/ou de esterilização dos produtos para a 
saúde de uso cirúrgico estocados, do registro de 
ocorrências de produtos fora do prazo e dos proce-
dimentos para devolução ou descarte;
• a rotina de verificação e de controle dos produtos 
para a saúde de uso cirúrgico estocados, com regis-
tro não renovado ou retirados do mercado pela An-
visa/MS, e dos procedimentos para sua devolução 
ou descarte;
• a rotina do registro das reclamações do fornecedor;
• a rotina para a formalização da recusa de continui-
dade de fornecimento pelo distribuidor à institui-
ção (por escrito);
• a rotina da autorização de recepção, recebimento 
e controle dos produtos para a saúde de uso cirúr-
gico doados pelo fornecedor ou fabricante;
• a rotina da autorização do recebimento, da confe-
rência, da aceitação e do controle dos materiais im-
plantáveis e demais produtos para a saúde de uso 
cirúrgico com registro provisório, liberados para 
pesquisa clínica em seres humanos (protocolo de 
pesquisa clínica e termo de consentimento livre e 
esclarecido, aprovados pela Comissão de Ética em 
Pesquisa e pela Conep/MS, conforme RCNS nº 196, 
de 10 de outubro de 1996);
• a rotina de controle dos materiais implantáveis 
e demais produtos para a saúde de uso cirúrgico, 
não descartáveis ou consumíveis, abertos (emba-
lagem violada) ou danificados (tentativa de im-
plante malsucedida) durante a cirurgia e não im-
plantados ou utilizados;
• a forma de controle do uso do material consigna-
do, da documentação fiscal e financeira, dos crité-
rios e de pagamento aos fornecedores;

• a rotina para a autorização dos técnicos de ins-
trumentação cirúrgica terceirizados, funcionários 
ou prestadores de serviços vinculados a forne-
cedores, através de termo ou acordo, por escrito, 
da prestação de serviços entre o fornecedor e a 
instituição. São procedimentos para a admissão e 
cadastramento do instrumentador: a verificação e 
arquivamento da cópia do certificado de conclu-
são de curso de instrumentação cirúrgica em nível 
técnico, de diploma de curso de auxiliar ou de téc-
nico de enfermagem com especialização em ins-
trumentação cirúrgica, e cópia do contrato entre o 
fornecedor e o instrumentador. Deve-se protoco-
lar a entrega do regulamento do centro de mate-
riais, do centro cirúrgico e dos outros documentos 
da instituição ao instrumentador, informando as 
rotinas e procedimentos autorizados, os limites le-
gais, éticos e regulamentares. Igualmente, verificar 
mensalmente o pagamento das obrigações traba-
lhistas pelo fornecedor ou instrumentador. Os pro-
dutos estéreis e não estéreis deverão ser entregues 
separadamente no setor de recebimento do centro 
de materiais, em conformidade com a legislação em 
vigor, com a RDC nº 59, de 27 de junho de 2000, da 
Anvisa/MS, com as resoluções complementares ou 
substitutivas, com as normas técnicas (ABNT ou ISO) 
pertinentes e com o próprio regulamento do centro 
de materiais.

3. Recepção de produtos para a saúde de uso cirúrgico
A instituição deverá estabelecer e manter atualizado 
um sistema de cadastro, físico ou informatizado, dos 
fornecedores e dos materiais implantáveis, e um siste-
ma de recebimento, conferência, aceitação e controle 
dos materiais para a saúde de uso cirúrgico no centro 
de materiais e no centro cirúrgico.

3.1. – Cadastro dos fornecedores
O centro de materiais deve implantar um sistema de 
cadastro de fornecedores, físico ou informatizado, com 
os seguintes dados:

• nome da empresa fornecedora (razão social, nome 
fantasia e/ou sigla);
• Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica – CNPJ;
• inscrição estadual;
• endereço completo;
• código de endereçamento postal – CEP;
• dados de contato (telefones, e correio eletrônico);
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• responsável(eis) pelo atendimento, entrega e re-
tirada (nomes completos e números dos telefones 
do escritório e/ou do celular);
• controle do recebimento e ciência do Regulamen-
to do Centro de Materiais da “Instituição” (protocolo 
de entrega incluindo o nome completo do recebe-
dor, a assinatura, o local e a data);
• cópia do alvará de funcionamento (poder público 
municipal); verificar atividades autorizadas.

3.2 – Cadastro de materiais implantáveis
O centro de materiais deve estabelecer um sistema de 
cadastro de materiais implantáveis, físico ou informati-
zado, com os seguintes dados:

3.2.1 – Identificação técnica:
• nome comercial do produto, da família (ex.: placa 
de auto compressão) ou do sistema (ex.:prótese to-
tal do quadril);
• modelo comercial do produto (no caso de família 
de produto, informar cada modelo do produto; no 
caso de sistema, informar cada componente que 
compõe o sistema);
• número de série ou identificação de cada modelo 
ou parte;
• número de registro do produto no Ministério da 
Saúde/MS;
• data de validade do registro;
• classificação de risco do produto – regra de  
classificação;
• classificação de risco do produto – classe de  
enquadramento
• identificação da empresa fabricante ou do importador 
(empresa responsável pelo registro junto ao Ministério 
da Saúde) – razão social, nome fantasia e marca;
• CNPJ da empresa fabricante nacional ou do impor-
tador;
• país de fabricação do produto (origem);
• cópia do registro do produto ou da família de pro-
dutos do Ministério da Saúde, no qual deve constar o 
nome da empresa responsável (fabricante nacional ou 
importador/distribuidor), a autorização, o nome técni-
co do produto, o número do processo, o nome comer-
cial do produto, o local da fabricação, o(s) modelo(s) do 
produto, a classe de registro e a(s) petição(ões);
• os dados do fabricante estrangeiro (razão social, 
nome fantasia, marca e endereço), solicitando as in-
formações ao fornecedor. A identificação do produ-

to deve estar em conformidade com a publicada no 
Diário Oficial da União e com a constante no banco 
de dados do Centro Nacional de Tecnovigilância da 
Anvisa/MS.

3.2.2 – Identificação do fabricante (material de fa-
bricação nacional)

• razão social, nome fantasia, marca ou sigla, núme-
ros de registro no CNPJ, inscrição estadual e ende-
reço completo;
• cópia da Autorização de Funcionamento (núme-
ro) e do Certificado de Boas Práticas de Fabricação 
– CBPF, fornecido pela Anvisa/MS. Verificar os pra-
zos de validade;
• cópia do edital publicado no Diário Oficial da 
União. Verificar a referência do tipo de implante, da 
marca e do modelo.

3.2.3 – Identificação do importador (produto de fa-
bricação estrangeira)

• razão social, nome fantasia ou sigla, CNPJ e ende-
reço do importador;
• alvará de funcionamento do importador (poder 
público municipal);
• cópia do Certificado de Boas Práticas de Fabrica-
ção – CBPF, fornecido pela Anvisa/MS. Verificar o 
prazo de validade;
• cópia do registro do produto ou da família de pro-
dutos do Ministério da Saúde. Verificar a citação es-
pecífica do material recebido, a descrição e o prazo 
de validade do registro, e a sua correspondência 
com o material entregue;
• cópia do edital publicado no Diário Oficial da 
União. Verificar a citação específica do material re-
cebido e o prazo de validade do registro.

Verificar a documentação comprobatória no primeiro 
recebimento de um material implantável e anotar a 
data de validade do registro. Verificar, também, quan-
do da renovação. Caso o fornecedor não apresente a 
documentação comprobatória da renovação do regis-
tro, eliminar o cadastro e não receber o implante.

3.3 – Recepção de produtos para a saúde de uso ci-
rúrgico no centro de materiais
O centro de materiais, no momento do recebimento, 
deve realizar a conferência da documentação fiscal, 
avaliar os produtos e verificar as condições das emba-
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lagens, acomodação e transporte, conforme a RDC nº 
59/2000, da Anvisa/MS:

• conformidade e correspondência do material entregue 
em relação ao material discriminado na documentação 
fiscal, quantidade, tipos, marcas, modelos e números 
dos registros dos implantes no Ministério da Saúde;
• condições de integridade e inviolabilidade das 
embalagens;
• marcas de esterilização e respectivos prazos  
de validade;
• cumprimento do Regulamento do centro de ma-
teriais (condições, documentação, prazos e horários), 
das resoluções da Anvisa/MS e da legislação em vigor.

Verificar a correspondência do material entregue com 
o registro constante no cadastro de materiais im-
plantáveis, identificação específica do produto, des-
crição técnica e prazo de validade do registro.

Após a conferência do material, caso aceite, encaminhar 
as notas fiscais, com a assinatura do funcionário respon-
sável pela conferência, ao setor de controle da documen-
tação fiscal da instituição, para verificação quanto à cor-
reção do preenchimento e adequação das informações.

Caso não aceite algum material, registrar a ocorrência 
formalmente, por escrito, e informar ao responsável 
técnico do centro de materiais, ao fornecedor, ao se-
tor de controle da documentação fiscal da instituição e 
ao diretor técnico.

3.3.1 – Verificação dos produtos estéreis
• verificar o nome do fabricante, a marca, o modelo, o 
número do lote, o número do registro do Ministério 
da Saúde, a data ou o prazo de validade do produto 
e da esterilização, as marcas de esterilização, as con-
dições de inviolabilidade da embalagem, os lacres e 
possíveis danos na embalagem causados por falha 
no acondicionamento ou durante o transporte, e o 
atendimento à RDC nº 59/2000, da Anvisa/MS;
• conferir o recebimento e adequação das cinco 
etiquetas de identificação do material implantável 
com o respectivo código de barras.

3.3.2 – Verificação dos produtos não estéreis
• verificar o nome do fabricante, a marca, o modelo, 
o número do lote, o número do registro do Ministé-
rio da Saúde e a data de validade do produto;
• atender as condições de embalagem e de trans-

porte referidas na RDC nº 59/2000, da Anvisa/MS;
• verificar a existência de embalagem individual e 
a identificação do número do lote (o que possibili-
ta sua rastreabilidade), conforme as resoluções da 
Anvisa/MS;
• conferir o recebimento e adequação das cinco eti-
quetas de identificação do implante com o respec-
tivo código de barras;
• verificar a condição geral e o estado de limpeza do 
instrumental e do ferramental cirúrgicos.

3.3.3 – Verificação da documentação fiscal
Proceder a verificação da adequação das informações cons-
tantes e da ausência de rasuras nos seguintes documentos:

• nota fiscal de venda;
• nota fiscal de remessa de material em consigna-
ção (implantes e consumíveis);
• nota fiscal de remessa de material por empréstimo 
(instrumentais);
• recibos.

Receber e arquivar a documentação ou, caso cons-
tate-se alguma incorreção, registrar a ocorrência for-
malmente, por escrito, e informar ao fornecedor para 
as devidas correções ou adequações, ou ao respon-
sável técnico do centro de materiais e ao diretor 
técnico, caso necessário.

3.4 – Recepção de produtos para a saúde de uso ci-
rúrgico no centro cirúrgico

3.4.1 – Verificação dos produtos estéreis
• verificar as informações da embalagem interna e 
conferi-las com as da externa, principalmente: nome 
do fabricante, marca, modelo, número de lote, núme-
ro do registro do Ministério da Saúde, data ou prazo 
de validade do produto e da esterilização, marcas de 
esterilização, condições de inviolabilidade da embala-
gem interna (“blister”), lacres e danos na embalagem;
• verificar a existência da bula em português; infor-
mar os cuidados e as limitações aos cirurgiões, no 
caso de novo implante;
• inutilizar as embalagens imediatamente após 
sua utilização (final dos procedimentos cirúrgicos), 
de forma a impossibilitar sua reutilização.

3.4.2 – Verificação dos produtos não estéreis
• verificar as condições referidas na RDC nº 59/2000, 
da Anvisa/MS;
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• verificar o estado geral e as condições de limpeza 
do instrumental e do ferramental cirúrgico;
• proceder conforme as rotinas estabelecidas nos regu-
lamentos do centro de materiais e do centro cirúrgico.

Caso constate alguma incorreção, registrar a ocorrência 
formalmente, por escrito, e informar ao responsável 
técnico do centro de materiais, ao setor de controle da 
documentação fiscal da instituição e ao diretor técnico.

4. Etiquetas de identificação dos materiais im-
plantáveis
O fornecedor deverá entregar cinco etiquetas, nume-
radas de 1 a 5, com a identificação de cada material ou 
componente (parte) de sistema implantável, para fixa-
ção nos seguintes documentos:

• etiqueta número 1, obrigatoriamente, no prontuá-
rio clínico do paciente;
• etiqueta número 2, no laudo entregue para o paciente;
• etiqueta número 3, na documentação fiscal que gera 
a cobrança, na AIH, no caso de paciente atendido pelo 
SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente 
atendido pelo sistema de saúde complementar;
• etiqueta número 4, disponibilizada para o controle do 
fornecedor (registro histórico de distribuição – RHD);
• etiqueta número 5, disponibilizada para o contro-
le do cirurgião responsável (principal).

5. Consultas, informações e notificações
A seguir, são relacionados os principais dados de conta-
to para a solicitação de informações e orientações ge-
rais, ou para consultas e notificações da ocorrência de 
eventos adversos de produtos para a saúde à Anvisa/MS:

Anvisa – Informações sobre empresas, consulta de 
autorização de funcionamento.
Disponível em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/.

Anvisa – Informações sobre implantes, consulta ao 
registro nacional de implantes.
Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/se-
torregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/
registro-nacional-de-implantes-rni.

Anvisa, Ministério da Saúde – Produtos para a saúde.
Conceitos técnicos. Definições de produtos para a saúde.
Disponível em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/

perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-
-e-definicoes.

Anvisa – notificações, queixas e denúncias – insti-
tuição médico-hospitalar.
Gerência Geral de Segurança Sanitária de Produtos de 
Saúde Pós-Comercialização. Unidade de Tecnovigilân-
cia. Notificações em Tecnovigilância. Notificação Avul-
sa. Formulário automatizado, via internet, de “Notifica-
ção Tecnovigilância Avulsa”.
Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/sistec/notifi-
cacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp.

Anvisa – notificações, queixas e denúncias – institui-
ção médico-hospitalar integrante da Rede Sentinela 
da Anvisa/MS – hospitais sentinela e colaboradores.
O gerente de risco sanitário hospitalar da instituição 
encaminha notificação à Anvisa/MS por meio do Siste-
ma de Informação de Notificação de Eventos Adversos 
e Queixas Técnicas Relacionadas a Produtos de Saúde 
– Sineps.
Disponível em: https://www.gov.br/anvisa.

RDC nº 59, de 27 de junho de 2000 – Anvisa/MS.
Determina a todos os fornecedores de produtos médi-
cos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas 
"Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos".
Disponível em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saude-
legis/anvisa/2000/rdc0059_27_06_2000.pdf.
EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS DA RESOLUÇÃO CFM Nº 
2.318/2022

Justificativa:
1. A necessidade de distinguir as diversas técnicas re-
lativas a um procedimento, e de fundamentá-las na 
doutrina sobre o tema. Vincular, assim, a aceitação da 
técnica à literatura pertinente.

2. Unificar as Resoluções CFM nº 1.956/2010 e nº 
1.804/2006, no sentido de melhor orientar o médico que 
indicará e realizará o procedimento com utilização de ór-
teses, próteses e materiais especiais implantáveis – OPMs.

3. Evitar que o médico assistente seja responsabilizado 
pela negativa, visto que o paciente muitas vezes desco-
nhece o trâmite administrativo.

4. Evitar negativas de caráter genérico, tais como “o 
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procedimento faz parte da via de acesso” ou que “tal 
técnica está inclusa em outro ato cirúrgico praticado”.
Observe-se aqui que esta redação é adequada ao con-
tido no artigo 19 da RN/ANS nº 424/2017, a saber:

Art. 19. A operadora deverá informar ao beneficiário e 
ao profissional assistente o resultado da análise clínica 
realizada pela junta em até 2 (dois) dias úteis após sua 
elaboração, na forma do art. 5º.

§ 1º O parecer técnico conclusivo estará disponível 
ao beneficiário, bem como os documentos conten-
do todas as informações, em linguagem adequada 
e clara, acerca da conclusão da junta e dos meios de 
contato com a operadora;
§ 2º O beneficiário, caso assim solicite, terá acesso, 
sem ônus, aos registros, a que se refere o parágrafo 
primeiro, que lhe deverão ser encaminhados por 
correspondência ou meio eletrônico, no prazo má-
ximo de 24 (vinte e quatro) horas, contado da res-
pectiva solicitação.

5. Evitar que pacientes permaneçam no pronto socorro 
em tempo superior ao recomendado, aguardando ar-
bitragem relativa a implantes.
Retardar procedimentos de urgência e emergência, por 
critérios administrativos, implica em maiores riscos ao 
paciente e em responsabilidade para o médico assistente.

6. Permite às sociedades organizar suas câmeras técni-
cas e, assim, padronizar as decisões sobre temas recor-
rentes, de acordo com previsão da RN-ANS nº 424/2017:

Art. 12. Os profissionais sugeridos pela operadora 
deverão ser, preferencialmente, indicados a partir 
de listas previamente disponibilizadas, pela compe-
tente sociedade da especialidade médica ou odon-
tológica ou por associação médica ou odontológica 
de âmbito nacional, que seja reconhecida pelo res-
pectivo conselho.

ANASTÁCIO KOTZIAS NETO - Conselheiro relator

RESOLUÇÃO CFM Nº 2.069/2014
DE 29 DE ABRIL DE 2014

Padroniza a identificação dos médicos (em placas, impressos, batas ou vestimentas 
e/ou crachás) nos estabelecimentos de assistência médica ou de hospitalização 
(serviços de saúde), públicos e privados, em todo o território nacional.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buições conferidas pela Lei nº 3.268, de 30 de setembro de 
1957, regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 19 de julho 
de 1958, e pela Lei nº 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e,

CONSIDERANDO que todos aqueles que necessitam 
de assistência à saúde precisam identificar o profissio-
nal a quem estão se dirigindo nos estabelecimentos 
de assistência médica, de hospitalização ou qualquer 
outro onde, de forma direta ou indireta, o médico pro-
tagoniza atos de sua competência;

CONSIDERANDO que a Lei nº 8.080/90 e demais ins-
trumentos normativos do Sistema Único de Saúde res-
peitam o contido no artigo 5º da Constituição Federal 
em seu inciso XIII, que prevê a formação de profissões 
construídas por saberes distintos e consequentes res-
ponsabilidades civis, penais e administrativas;

CONSIDERANDO que o art. 6º da Lei nº 12.842/13 de-
termina que “A denominação de “médico” é privativa 
dos graduados em cursos superiores de Medicina, e o 
exercício da profissão, dos inscritos no Conselho Regio-
nal de Medicina com jurisdição na respectiva unidade 
da Federação”;

CONSIDERANDO, finalmente, o aprovado na sessão 
plenária de 30 de janeiro de 2014,

RESOLVE:
Art. 1º É dever do médico(a) em todo o território 
nacional, quando em serviço em seus locais de tra-
balho, se identificar como MÉDICO, em tipo mai-
úsculo, quando detentor apenas da graduação e, 
quando especialista registrado no Conselho Regio-
nal de Medicina, acrescer o nome de sua ESPECIALI-
DADE, também em tipo maiúsculo.
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Art. 2º É facultado ao médico(a), em todo o território 
nacional, utilizar antecedendo seu nome a palavra 
DOUTOR(A) ou sua abreviatura, conforme o consagra-
do pelo direito consuetudinário.

Art. 3º Esta resolução aplica-se a crachás, placas de 
identificação de consultórios, bolsos ou mangas em 
batas ou roupas que o médico utilize como fardamento 
de trabalho. Parágrafo único. Quanto aos documentos 
médicos, carimbos e demais instrumentos de divulga-

ção de assuntos médicos, deve-se obedecer ao dispos-
to na resolução vigente sobre divulgação de assuntos 
médicos (publicidade).

Art. 4º Esta resolução entra em vigor 180 (cento e oiten-
ta) dias após a sua publicação.

Brasília-DF, 30 de janeiro de 2014.

ROBERTO LUIZ D’AVILA - Presidente
HENRIQUE BATISTA E SILVA - Secretário-Geral

RESOLUÇÃO CFM Nº 2.073/2014
DE 11 DE ABRIL DE 2014

Dispõe sobre a nova redação do Anexo II da Resolução CFM nº 2.056/13, que disciplina os 
departamentos de Fiscalização nos Conselhos Regionais de Medicina, estabelece critérios 
para a autorização de funcionamento dos serviços médicos de quaisquer naturezas, bem como 
estabelece critérios mínimos para seu funcionamento, vedando o funcionamento daqueles 
que não estejam de acordo com os mesmos. Trata também dos roteiros de anamnese a serem 
adotados em todo o Brasil, inclusive nos estabelecimentos de ensino médico, bem como os 
roteiros para perícias médicas e a organização do prontuário de pacientes assistidos em 
ambientes de trabalho dos médicos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das 
atribuições conferidas pela Lei nº 3.268, de 30 de se-
tembro de 1957, alterada pela Lei nº 11.000, de 15 de 
dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto nº 
44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que a Resolução CFM nº 2.056/13 en-
tra em vigor na data de 12 de maio de 2014;

CONSIDERANDO que o trabalho de fiscalização 
está sendo construído com um novo aplicativo e 
software para tornar ágeis as fiscalizações e per-
mitir que dados estatísticos possam ser aferidos a 
cada ano, com o fito de garantir que os serviços mé-
dicos de qualquer natureza estejam sempre dentro 
de um padrão que garanta segurança na assistência 
ao povo brasileiro;

CONSIDERANDO que este trabalho é absolutamen-
te inovador e também permitirá, com agilidade, res-
ponder a demandas da fiscalização ou judiciais, bem 
como possibilitar revisões sistemáticas dos ambien-
tes médicos;

CONSIDERANDO, ainda, que como todo trabalho hu-
mano deverá estar aberto a modificações a partir de 
sugestões oriundas dos Conselhos Regionais, quando 
de sua implantação;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em reunião 
plenária de 28 de março de 2014,

RESOLVE:
Art. 1º Aprovar a nova redação dos roteiros de vistoria 
constantes no Anexo II e Anexos dos Grupos 1, 2, 3 e 4 
da Resolução CFM nº 2.056/13, publicada no D.O.U. de 
12 novembro 2013, Seção I, p. 162.

Art. 2º Revogam-se todas as disposições em contrário.

Art. 3º Esta resolução entra em vigor na data de 12 de 
maio de 2014, quando passará a vigorar a Resolução 
CFM nº 2.056/13.

Brasília-DF, 28 de março de 2014.
ROBERTO LUIZ D’AVILA - Presidente
HENRIQUE BATISTA E SILVA - Secretário-Geral
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RESOLUÇÃO CFM Nº 1.965/2011
Dispõe sobre a indicação, a adaptação e o acompanhamento do uso de lentes de contato, e considera-os como 
atos médicos exclusivos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das 
atribuições conferidas pela Lei nº 3.268, de 30 de 
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto nº 
44.045, de 19 de julho de 1958, e pela Lei nº 11. 000, 
de 15 de dezembro de 2004, e

CONSIDERANDO que as lentes de contato são órte-
ses oculares de sobreposição com diversas indicações  
na oftalmologia;

CONSIDERANDO que essas lentes estão em íntimo 
contato com a córnea e outras estruturas oculares;

CONSIDERANDO que as lentes de contato são passí-
veis de contaminação por agentes agressivos ao olho, 
como depósitos de lipídios e de proteínas acumulados 
durante o uso, colônias de microrganismos oriundos 
do meio ambiente e as próprias substâncias emprega-
das em sua limpeza; e que o contato do olho com esses 
agentes pode levar a reações alérgicas, tóxicas e infec-
ciosas com consequências potencialmente graves;

CONSIDERANDO as características individuais, anatô-
micas e funcionais de cada globo ocular;

CONSIDERANDO que as lentes de contato inevitavel-
mente impõem à córnea algum grau de hipoxia, o que 
torna o olho mais suscetível a infecções e inflamações 
agudas e crônicas que podem alterar sua fisiologia;

CONSIDERANDO que a possibilidade do uso seguro de 
lentes de contato subordina-se a pré-requisitos específi-
cos, tanto de ordem médica quanto socioculturais, cuja 
satisfação precisa ser assegurada pelo exame médico;

CONSIDERANDO que há riscos associados ao uso de 
lentes de contato que impõem compromisso mútuo de 
acompanhamento periódico, regular e atento por par-
te do médico e do paciente;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na reunião 
plenária de 10/2/2011,

RESOLVE:
Art. 1º A indicação e a adaptação de lentes de contatos 
são procedimentos médicos exclusivos e integrais efe-
tuados com a seguinte sequência:

a) Consulta médica;
b) Exames complementares;
c) Avaliação clínica da escolha das lentes;
d) Processos de adaptação;
e) Controle médico periódico.

Art. 2º - Ao médico cabe determinar as características 
das lentes (material, modelo, desenho e demais parâ-
metros técnicos) a serem utilizadas em cada caso.

Art. 3º - Com vistas à segurança do procedimento, a indica-
ção e processo de adaptação devem ser feitas pelo mesmo 
médico, sendo atos intransferíveis e não compartilhados.

Art. 4º - É direito do médico perceber honorários pelo 
procedimento de adaptação das lentes de contato, de 
acordo com a legislação vigente.

Art. 5º - A presente resolução entra em vigor na data de 
sua publicação.

Brasília-DF, 10 de fevereiro de 2011

ROBERTO LUIZ D´AVILA HENRIQUE BATISTA E SILVA
Presidente Secretário-geral

EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS
O exercício da medicina tem sido cada vez mais com-
plexo no seio da sociedade. A evolução da ciência, das 
técnicas e da tecnologia torna necessário o uso de ma-
teriais que são meios de viabilização do trabalho médi-
co, como as lentes de contato.

O relato de inúmeras e graves complicações advin-
das do uso inadequado das lentes de contato e do 
seu comércio sem a devida avaliação oftalmológi-
ca tem sido uma constante neste Conselho Federal  
de Medicina.
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É fundamental que se entenda o que é a adaptação. 
Este ato médico envolve o exame oftalmológico, exa-
mes complementares quando houver indicação mé-
dica; engloba, ainda, os testes que podem ser desde 
um até vários, que podem durar de uma hora até vá-
rios dias, na busca pela lente de contato que melhor se 
adapte a um determinado olho.

Encontrada a lente que oferece conforto, boa acuida-
de visual e baixo risco de danos à córnea, o paciente 
recebe treinamento quanto ao manuseio e aos cuida-
dos de limpeza e desinfecção e é orientado quanto à 
forma de uso, determinada pelas condições do seu 
olho e tipo de lente. Aprende também a reconhecer 
os primeiros sinais de complicação. Uma vez libera-
do para uso, o médico determina, baseando-se nas 
condições de cada caso e tipo de lente, quando o pa-
ciente deverá voltar para controle, podendo ocorrer a 
necessidade de substituição da lente de contato após 
dias ou semanas de uso, por alterações ou modifica-
ções oculares ou da lente de contato adaptada, deter-
minadas por seu uso.

Há que sempre se preservar a salvaguarda da independên-
cia e autonomia do médico para estabelecer o número de 
consultas necessárias no período de acompanhamento, e 
a indicação, contraindicação, interrupção e reindicação de 
caráter temporário ou permanente ao uso das lentes de 
contato, em qualquer momento de avaliação médica.

O médico é também responsável pelo consentimento 
livre e esclarecido ao paciente usuário de lente de con-
tato, que deve esclarecer no mínimo a segurança, os 
riscos de complicações, as necessidades dos cuidados 
de limpeza e desinfecção, de controle médico e tempo 
de uso das lentes de contato adaptadas.

A resolução, como proposta, tem o objetivo maior de pre-
servar a saúde ocular da população, pois inibe a expansão 
ou a invasão do setor do comércio na esfera médica e vice-
-versa e, desta forma, cria princípios e diretrizes para o pro-
cedimento médico de adaptação de lentes de contato.

José Fernando Maia Vinagre
Coordenador da Câmara Técnica de Oftalmologia do CFM
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ANEXO

LISTA DE PRODUTOS MÉDICOS ENQUADRADOS COMO 
DE USO ÚNICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS

1. Agulhas com componentes, plásticos não desmon-
táveis; 
2. Aventais descartáveis; 
3. Bisturi para laparoscopia com fonte geradora de 
energia, para corte ou coagulação com aspiração e 
irrigação; 
4. Bisturis descartáveis com lâmina fixa ao cabo; (fun-
cionalidade) 

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere inciso 
XI, do Art. 13, do Regulamento aprovado pelo Decreto 
n° 3.029,de 16 de abril de 1999,

CONSIDERANDO o disposto no inciso II do artigo 8° 
da Resolução RDC/ANVISA n° 156 de 11 de agosto 
de 2006;

CONSIDERANDO a necessidade de indicar os produtos 
que no estágio atual de conhecimento não devem ser 
reprocessados, e

CONSIDERANDO que a matéria foi submetida à apre-
ciação da Diretoria Colegiada, que a aprovou em reu-
nião realizada em 7 de agosto de 2006,

RESOLVE:
Art. 1º Estabelecer a lista de produtos médicos enqua-
drados como de uso único proibidos de ser reprocessa-
dos, que constam no anexo desta Resolução.

Art. 2° Revoga-se a Resolução RE/ANVISA nº 515, de 15 
de fevereiro de 2006.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO - Presidente

RESOLUÇÃO ANVISA - RE Nº 2.605
DE 11 DE AGOSTO DE 2006

5. Bolsa coletora de espécimes cirúrgicos;
6. Bolsas de sangue; 
7. Bomba centrífuga de sangue;
8. Bomba de infusão implantável;
9. Campos cirúrgicos descartáveis;
10. Cânulas para perfusão, exceto as cânulas aramadas;
11. Cateter de Balão Intra-aórtico;
12. Cateter epidural;
13. Cateter para embolectomia, tipo Fogart;
14. Cateter para oxigênio;
15. Cateter para medida de débito por termodiluição;
16. Cateter duplo J, para ureter;
17. Cateteres de diálise peritoneal de curta e longa 
permanência;
18. Cateteres e válvulas para derivação ventricular;
19. Cateteres para infusão venosa com lume único, du-
plo ou triplo;
20. Cobertura descartável para mesa de instrumen-
tal cirúrgico;
21. Coletores de urina de drenagens, aberta ou fechada; 
22. Compressas cirúrgicas descartáveis;
23. Conjuntos de tubos para uso em circulação extra-
corpórea;
24. Dique de borracha para uso odontológico;
25. Dispositivo para infusão vascular periférica ou as-
piração venosa;
26. Dispositivo linear ou circular, não desmontável, 
para sutura mecânica;
27. Drenos em geral;
28. Embalagens descartáveis para esterilização de 
qualquer natureza;
29. Equipos descartáveis de qualquer natureza exceto as 
linhas de diálise, de irrigação e aspiração oftalmológicas;
30. Esponjas Oftalmológicas;
31. Expansores de pele com válvula;
32. Extensões para eletrodos implantáveis;
33. Equipos para bombas de infusão peristálticas e de 
seringas;
34. Extensores para equipos com ou sem dispositivo 
para administração de medicamentos; 
35. Filtros de linha para sangue arterial;
36. Filtros para cardioplegia;
37. Filtros endovasculares;
38. Fios de sutura cirúrgica: fibra, natural, sintético ou 

RESOLUÇÕES ANVISA
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colágeno, com ou sem agulha;
39. Geradores de pulso, implantáveis;
40. Hemoconcentradores;
41. Injetores valvulados (para injeção de medicamen-
tos, sem agulha metálica);
42. Lâmina de Shaiver com diâmetro interno menor 
que 3mm;
43. Lâminas descartáveis de bisturi, exceto as de uso 
oftalmológico;
44. Lancetas de hemoglicoteste;
45. Lentes de contato descartáveis;
46. Luvas cirúrgicas;
47. Luvas de procedimento;
48. Óleos de silicone Oftalmológico e soluções viscoe-
lásticas oftalmológicas;
49. Oxigenador de bolhas;
50. Oxigenador de membrana;
51. Pinças e tesouras não desmontáveis de qualquer 
diâmetro para cirurgias vídeo assistida laparoscópica;
52. Produtos implantáveis de qualquer natureza como: 
cardíaca, digestiva, neurológica, odontológica, oftal-
mológica, ortopédica, otorrinolaringológica, pulmo-

nar, urológica e vascular;
53. Punch cardíaco plástico;
54. Reservatórios venosos para cirurgia cardíaca de car-
dioplegia e de cardiotomia;
55. Sensor débito cardíaco;
56. Sensores de Pressão Intra-Craniana;
57. Seringas plásticas exceto de bomba injetora de 
contraste radiológico; 
58. Sondas de aspiração;
59. Sondas gástricas e nasogástricas, exceto as do tipo 
fouché;
60. Sondas retais;
61 Sondas uretrais e vesicais, exceto uso em urodi-
nâmica;
62. Sugador cirúrgico plástico para uso em odontologia;
63. Registro multivias de plástico, exceto os múltiplos, 
tipo manifold;
64. Cúpula isoladas para transdutores de pressão 
sanguínea;
65. Trocater não desmontável com válvula de qualquer 
diâmetro;
66. Tubo de coleta de sangue.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde Suple-
mentar - ANS, no uso das atribuições definidas no inciso II 
do art. 10 da Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000, con-
forme o disposto no inciso III, art. 24, c/c o inciso IV do art. 
42 da Resolução Regimental – RR n.º 21, de 26 de janeiro 
de 2022, em reunião realizada em 28 de março de 2022, 
adotou a seguinte Resolução Normativa - RN e eu, Diretor-
-Presidente Substituto, determino a sua publicação.

Art. 1º Fica vedada às operadoras de planos de assistên-
cia à saúde a operação de sistemas de descontos ou de 
garantia de preços diferenciados a serem pagos direta-
mente pelo consumidor ao prestador dos serviços, bem 
como a oferta de qualquer produto ou serviço de saúde 
que não apresente as características definidas no inciso I 
e § 1º do art. 1º da Lei nº 9.656, de 1998.

RESOLUÇÃO NORMATIVA ANS Nº 484
DE 29 DE MARÇO DE 2022

RESOLUÇÕES ANS

Parágrafo único. Não está incluído, na proibição de 
que trata este artigo, o oferecimento de serviços com-
plementares aos planos definidos na Lei nº 9.656, de 
1998, desde que sejam restritos a itens não previstos 
no Rol de Procedimentos da ANS, bem como serviços 
exclusivamente voltados para a saúde ocupacional, na 
forma da legislação trabalhista.

Art. 2º Revogam-se as Resoluções RN 40, de 6 de junho 
de 2003 e RN 62, de 22 de dezembro de 2003.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de  
sua publicação.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
DIRETOR-PRESIDENTE

Veda às operadoras de planos privados de assistência à saúde a comercialização de produtos de assistência à saúde 
não previstos na Lei n.º 9.656, de 3 de junho de 1998, e dá outras providências.
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A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde  
Suplementar ANS, no uso das atribuições que lhe confere 
o art.4º, incisos XXIX, XXX e XLI, alínea f e §1º da Lei nº 
9.961, de 28 de janeiro de 2000; conforme os artigos 25 e 
27 da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, o art. 6º, III do 
Decreto nº 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o art. 
45 da Resolução Regimental – RR n º 21, de 26 de janeiro 
de 2017; em reunião realizada em 28 de março de 2022, 
adotou a seguinte Resolução Normativa, e eu, Diretor-
-Presidente, determino sua publicação:

TÍTULO I - DISPOSIÇÕES GERAIS

CAPÍTULO I - DO OBJETO E ABRANGÊNCIA  
DA NORMA
Art. 1º A presente Resolução Normativa dispõe sobre a 
aplicação de penalidades para as infrações à legislação 
dos planos privados de assistência à saúde.

§ 1º As operadoras de planos privados de assistência à 
saúde, que operam os produtos de que tratam o inciso 
I e o §1º do art. 1º da Lei nº 9.656, de 1998, doravan-
te denominadas operadoras, seus administradores, 
membros de conselhos administrativos, deliberativos, 
consultivos, fiscais e assemelhados, quando violarem 
os contratos de planos privados de assistência à saúde 
ou a legislação do mercado de saúde suplementar, es-
tão sujeitos às penalidades instituídas pela Lei nº 9.656 
de 1998, e graduadas nesta Resolução, sem prejuízo da 
aplicação das sanções de natureza civil e penal cabí-
veis, conforme especificado.
§ 2º Incluem-se na abrangência desta Resolução to-
das as pessoas jurídicas de direito privado, indepen-
dentemente de sua forma de constituição, definidas 
na Lei nº 9.656 de 1998, e na Lei nº 10.185, de 12 de 
fevereiro de 2001, inclusive seus administradores, 
membros de conselhos administrativos, deliberati-
vos, consultivos, fiscais e assemelhados e os presta-
dores de serviços de saúde.
§3º A presente Resolução Normativa aplica-se a to-
das as Operadoras de planos privados de assistência 
à saúde, inclusive as Administradoras de Benefícios.

RESOLUÇÃO NORMATIVA ANS Nº 489
DE 29 DE MARÇO DE 2022

Dispõe sobre a aplicação de penalidades para as infrações à legislação dos planos privados 
de assistência à saúde.

CAPÍTULO II - DAS ESPÉCIES DE PENALIDADE 
E DOS CRITÉRIOS DE APLICAÇÃO

Art. 2º A infração dos dispositivos da Lei nº 9.656, de 3 de 
junho de 1998, e de seus regulamentos, bem como aos 
dispositivos dos contratos firmados, a qualquer tempo, 
entre operadoras e beneficiários, sujeitam os infratores 
da legislação às seguintes penalidades, sem prejuízo de 
outras estabelecidas na legislação vigente:

I - advertência;
II - multa pecuniária;
III - cancelamento da autorização de funcionamento 
e alienação da carteira da operadora;
IV - suspensão de exercício do cargo;
V - inabilitação temporária para o exercício de cargo 
em qualquer operadora de planos de assistência à 
saúde; e
VI - inabilitação permanente para exercício de car-
gos de direção ou em conselhos de qualquer opera-
dora, bem como em entidades de previdência priva-
da, sociedades seguradoras, corretoras de seguros e 
instituições financeiras.
§1º As penalidades previstas nos incisos I e II são 
aplicáveis, isolada ou cumulativamente com aquela 
prevista no inciso III, às operadoras de planos priva-
dos de assistência à saúde; as penalidades previstas 
nos incisos I, IV, V e VI, são aplicáveis aos seus admi-
nistradores, membros de conselhos administrativos, 
deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhados.
§2º Aos prestadores de serviço de saúde é aplicável a 
sanção prevista no inciso II.

Art. 3º A ANS aplicará as penalidades descritas nesta Re-
solução, de forma isolada ou cumulativamente, conside-
rando a gravidade, as consequências do caso e o porte 
econômico das operadoras.
Parágrafo único. Na aplicação de sanção aos adminis-
tradores ou aos membros de conselhos administrativos, 
deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhados das 
operadoras, a ANS, além de observar os parâmetros aci-
ma expostos, atentará para a culpabilidade dos infratores.
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Art. 4º É de competência da Diretoria de Fiscalização da 
ANS, a aplicação, em primeira instância, das penalidades 
previstas nesta Resolução e da Diretoria Colegiada a de-
cisão definitiva a ser proferida em sede recursal.

Seção I - Da Advertência
Art. 5º A sanção de advertência será aplicada nos casos 
previstos nesta norma e desde que atendida ao menos 
uma das condições abaixo previstas:

I – não ter havido lesão irreversível ao bem jurídico 
tutelado pela norma infringida;
II – não ter acarretado qualquer dano aos benefici-
ários; ou
III – ter o infrator adotado voluntariamente provi-
dências suficientes para reparar os efeitos danosos 
da infração, mesmo que não configure reparação 
voluntária e eficaz - RVE.
§1º A sanção de advertência será aplicada por escrito.
§2º Na hipótese de o infrator ter reincidido na 
mesma infração, a ANS poderá deixar de aplicar 
a pena de advertência, para aplicar uma sanção 
mais grave.

Seção II - Da Multa
Art. 6º A sanção de multa será aplicada por decisão 
da autoridade julgadora, que deverá fixá-la de acordo 
com os limites e os critérios definidos em lei e indica-
dos nesta Resolução.

Subseção I - Das agravantes e atenuantes
Art. 7º São circunstâncias que sempre agravam a sanção, 
quando não se constituem na própria infração:

I - ter a prática infrativa importado em risco ou con-
sequência danosa à saúde do beneficiário;
II – ser o infrator reincidente; ou
III - ter a infração resultado em lesão irreversível 
à saúde ou na morte do beneficiário, somente se 
constatado de forma inequívoca que a operadora 
deu causa ao evento.
Parágrafo único. Cada circunstância agravante impli-
cará o acréscimo de 10% (dez por cento) do valor da 
multa, exceto a descrita no inciso III, quando o valor 
da multa será aplicado em dobro.
Art. 8º É circunstância que sempre atenua a sanção 
o infrator ter adotado voluntariamente providências 
suficientes para reparar os efeitos danosos da infra-
ção, mesmo que não configure reparação voluntária 
e eficaz – RVE.

Parágrafo único. A circunstância atenuante implicará 
a redução de 10% (dez por cento) do valor da multa.

Subseção II - Dos fatores de compatibilização da  
penalidade.
Art. 9º No caso de infrações que produzam efeitos de na-
tureza coletiva, o valor da multa pecuniária fixada poderá 
ser aumentado em até vinte vezes, até o limite estabele-
cido nos arts. 27 e 35-D da Lei 9.656, de 1998, observados 
os seguintes parâmetros de proporcionalidade:

I - de 1 (um) a 1.000 (mil) beneficiários expostos: até 
1 (uma) vez o valor da multa;
II - de 1.001 (mil e um) a 20.000 (vinte mil) benefici-
ários expostos: até 5 (cinco) vezes o valor da multa;
III - de 20.001 (vinte mil e um) a 100.000 (cem mil) be-
neficiários expostos: até 10 (dez) vezes o valor da multa;
IV - de 100.001(cem mil e um) a 200.000 (duzentos 
mil) beneficiários expostos: até 15 (quinze) vezes o 
valor da multa;
V – de 200.001 (duzentos mil e um) a 1.000.000 (um 
milhão) de beneficiários expostos: até 20 (vinte) ve-
zes o valor da multa; ou
VI – a partir de 1.000.001 (um milhão e um) bene-
ficiários expostos: 20 (vinte) vezes o valor da multa.
§1º Para os fins deste artigo, será aplicado o fator 
indicado no inciso VI às operadoras que não tive-
rem fornecido à ANS o cadastro de beneficiários ou 
às administradoras de benefícios que não tiverem 
informado seu número de vidas administradas por 
meio de Termo de Compromisso firmado, conforme 
o art.49 parágrafo único da Instrução Normativa ANS 
n º 1/2022.
§2º Quando o fator multiplicador tomar por base o 
número de beneficiários, este será considerado de 
acordo com o registrado no Sistema de Informações 
de Beneficiários - SIB na data do fato; e em não sen-
do possível aferir a data do fato, será utilizada a data 
do auto de infração ou documento equivalente.
§ 3º Para efeito de aplicação do caput deste artigo, às 
operadoras classificadas como Administradoras de 
Benefícios, considerar-se-á como número de vidas 
administradas o total de beneficiários expostos nos 
contratos de planos de saúde coletivos nos quais 
atue, direta ou indiretamente, observando o dispos-
to no §7º deste artigo.
§ 4º Nos casos em que a operadora se encontra com 
registro ativo na ANS, mas não tem beneficiários, 
aplicar-se-á o disposto no inciso I do art. 9º.
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§ 5º Para os casos de cancelamento de registro da 
Operadora e transferência de carteira, caso não seja 
possível precisar a data do fato, será considerado o 
último número de beneficiários informado no SIB.
§ 6º Para as infrações de natureza permanente ou 
continuadas será considerado o último número de 
beneficiários informado, quando da cessação da 
prática infrativa.
§ 7° Para fins de definição dos beneficiários expos-
tos, adotar-se-á os seguintes critérios:
I – nas infrações que afetarem os beneficiários de 
um produto, o número de expostos será o número 
de beneficiários daquele produto;
II – nas infrações que afetarem os beneficiários loca-
lizados em determinada região de saúde, o número 
de expostos será o número de beneficiários naquela 
região; e
III - nas infrações que afetarem os beneficiários de 
um contrato, o número de expostos será o número 
de beneficiários daquele contrato.
§ 8° O fator de compatibilização disposto neste ar-
tigo somente será aplicado quando houver sua ex-
pressa previsão de aplicação no tipo.

Art. 10. Serão considerados os seguintes fatores multi-
plicadores para o cálculo do valor das multas, com base 
no número de beneficiários das operadoras, constante 
no cadastro já fornecido à ANS:

I - de 1 (um) a 1.000 (mil) beneficiários: 0,2 (dois  
décimos);
II - de 1.001 (mil e um) a 20.000 (vinte mil) beneficiá-
rios: 0,4 (quatro décimos)
III - de 20.001 (vinte mil e um) a 100.000 (cem mil) 
beneficiários: 0,6 (seis décimos);
IV - de 100.001(cem mil e um) a 200.000 (duzentos 
mil) beneficiários: 0,8 (oito décimos); ou
V - a partir de 200.001 (duzentos mil e um): 1,0 (um).
§1º Para os fins deste artigo, será aplicado o fator 
indicado no inciso V às operadoras que não tiverem 
fornecido à ANS o cadastro de beneficiários ou às 
administradoras de benefícios que não tiverem in-
formado o número de vidas administradas, por meio 
de Termo de Compromisso firmado, conforme o 
art. conforme o art.49 parágrafo único da Instrução  
Normativa ANS n º 1/2022.
§2º Quando o fator multiplicador tomar por base o 
número de beneficiários, este será considerado de 
acordo com o registrado no Sistema de Informações 

de Beneficiários - SIB na data do fato. Caso não seja 
possível aferir a data do fato, será utilizada a data do 
auto de infração ou documento equivalente.
§ 3º Caso as operadoras classificadas como adminis-
tradoras de benefícios voluntariamente informarem 
o número total de vidas administradas na forma do 
§1º, este número será considerado para fins de apli-
cação do caput deste artigo.
§ 4º Nos casos em que a operadora se encontra com 
registro ativo na ANS, mas não tem beneficiários, 
aplicar-se-á o disposto no inciso I do art. 10.
§5º Para os casos de cancelamento de registro da 
Operadora e transferência de carteira, caso não 
seja possível precisar a data do fato, será conside-
rado o último número de beneficiários informado 
no SIB.
§ 6º Para as infrações de natureza permanente ou conti-
nuadas será considerado o último número de beneficiá-
rios informado, quando da cessação da prática infrativa.

Subseção III - Da fixação do valor da multa
Art. 11. A multa será graduada, aplicando-se, sucessiva-
mente, as agravantes, as atenuantes e os fatores de com-
patibilização das penalidades.

Parágrafo único. Os critérios aludidos neste artigo e 
estabelecidos nos arts. 7º ao 10 não se aplicam às in-
frações cuja sanção cominada seja multa diária.

Art. 12. O resultado alcançado do cálculo da multa, por 
infração, não poderá exceder dos limites mínimo e má-
ximo previstos nos artigos 27 e 35-D da Lei n° 9.656, de 
3 de junho de 1998.

§1º Não está sujeita ao limite de que trata o ca-
put deste artigo a multa diária prevista no art. 18  
dessa Resolução.
§2º Para a aplicação de multa diária, prevista no art. 
18, a ANS deverá considerar, como termo inicial a 
data da intimação do auto de infração e, como termo 
final, a data de cessação da infração.
§3º Na aplicação da multa diária do artigo 18, para fins 
desta Resolução, considera-se cessada a infração:
I - na data em que a operadora solicitar e preen-
cher os requisitos para obtenção da autorização  
de funcionamento;
II - na data em que a ANS constatar indício da disso-
lução irregular da pessoa jurídica;
III - na data em que ocorrer a cessação da atividade.
§4º Não ocorrendo as hipóteses previstas no §3º 
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deste artigo e esgotado o prazo de 90 (noventa) dias, 
esse será considerado o termo final da aplicação da 
multa diária.
Art. 13. As operadoras e os prestadores de serviço de 
saúde estão sujeitos à multa de R$ 5.000,00 (cinco 
mil reais) por dia, nos termos do §1º do art. 4º da Lei 
n.º 9.961, de 2000.
§1º A aplicação da multa a se refere este artigo será 
precedida de intimação da ANS para o cumprimento 
da obrigação, com a definição de prazo não inferior 
a 15 dias, bem como a indicação à sujeição da pena-
lidade de que trata o caput deste artigo.
§2º Expirado o prazo previsto no parágrafo anterior, 
a ANS expedirá notificação ao prestador de serviço, 
com a fixação do termo final para o cumprimento da 
obrigação, após o que será computada a multa diá-
ria prevista neste artigo.
§3º A multa pode ser aumentada em até vinte vezes, 
se necessário, para garantir a sua eficácia em razão 
da situação econômica da operadora ou do presta-
dor de serviços.

Seção III - Do Cancelamento da Autorização de Fun-
cionamento e Alienação da Carteira da Operadora
Art. 14. O cancelamento da autorização de funciona-
mento, para efeito desta Resolução, é a sanção que im-
plica o impedimento do exercício da atividade de opera-
dora de planos de assistência à saúde.

Parágrafo único. Para fins de aplicação do caput des-
te artigo, a ANS previamente adotará as medidas 
necessárias para a proteção dos beneficiários que 
estiverem vinculados à operadora de planos de as-
sistência à saúde, conforme o caso.

Seção IV - Da Suspensão de Exercício do Cargo
Art. 15. A suspensão do exercício de cargo, pelo prazo 
mínimo de 30 (trinta) e máximo de 180 (cento e oitenta 
dias), aplica-se aos administradores, membros de conse-
lhos administrativos, deliberativos, consultivos, fiscais e 
assemelhados de operadoras de planos privados de as-
sistência à saúde, na hipótese de práticas infrativas pre-
vistas nesta Resolução.

§1º A suspensão do exercício de cargo será aplicada 
em dobro na hipótese de reincidência, observado o 
limite de 180 (cento e oitenta dias).
§2º A reincidência em infração punida com sus-
pensão do exercício de cargo pelo prazo máximo 

implicará a aplicação da sanção de inabilitação tem-
porária pelo prazo de 1 (um) ano, exceto nos casos 
previstos nos arts.31, 33, 36, 49 e 50.

Seção V - Da Inabilitação Temporária
Art. 16. A inabilitação do exercício de cargo, pelo pra-
zo mínimo de 1 (um) ano e máximo de 5 (cinco) anos, 
aplica-se aos administradores, membros de conselhos 
administrativos, deliberativos, consultivos, fiscais e as-
semelhados de operadoras de planos privados de assis-
tência à saúde, na hipótese de praticas infrativas previs-
tas nesta Resolução.

Seção VI - Da Reincidência
Art. 17. Verifica-se a reincidência quando o agente regulado 
comete nova infração de mesmo tipo da infração anterior-
mente punida, cuja decisão tenha transitado em julgado.

§1º Ocorrerá a reincidência quando, entre a data do 
trânsito em julgado e a data da prática da infração 
posterior, houver decorrido período de tempo não 
superior a 1 (ano) ano.
§2º Excepcionam-se ao disposto no parágrafo ante-
rior as infrações previstas no Capítulo II do Título II 
desta Resolução, hipótese em que o decurso de tem-
po não será superior a 2 (dois) anos.

TÍTULO II - DAS INFRAÇÕES

CAPÍTULO I - DAS INFRAÇÕES DE NATUREZA 
ESTRUTURAL

Seção I - Do Exercício da Atividade de Operadora

Autorização de Funcionamento
Art. 18. Exercer a atividade de operadora de plano priva-
do de assistência a saúde sem autorização da ANS:
Sanção – multa de R$ 250.000,00;
multa diária no valor de R$ 10.000,00.
Registro de Produto

Art. 19. Operar produto sem registro na ANS:
Sanção – multa de R$ 250.000,00;
suspensão do exercício do cargo por 180 (cento e oiten-
ta) dias.

§1º Considera-se, também, operar produto sem 
registro a comercialização de produtos suspensos  
ou cancelados.
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§2º Na hipótese de reincidência, será aplicada inabi-
litação temporária de exercício de cargo pelo prazo 
de 1 (um) ano, sem prejuízo da aplicação de multa 
prevista no caput.

Produto Diverso do Registrado
Art. 20. Operar produto de forma diversa da registrada 
na ANS, em desacordo com as características definidas 
ou vedadas pela legislação e seus regulamentos:
Sanção – advertência;
multa de R$ 50.000,00.

Produto Bloqueado ou em Extinção de Entidade 
de Autogestão
Art. 21. Ofertar produto bloqueado ou em extinção de 
entidade de autogestão.
Sanção - advertência;
Multa de R$ 25.000,00.

Grupo Restrito de Beneficiários
Art. 22. Ofertar produto ativo à beneficiário distinto do 
grupo restrito da modalidade autogestão.
Sanção - advertência;
multa de R$ 25.000,00.

Contrato coletivo em desacordo com a regulamentação
Art. 23. Permitir a adesão de novos beneficiários em con-
tratos coletivos que permaneçam em desacordo com a 
legislação em vigor.
Sanção - multa de R$ 50.000,00.

Ingresso de beneficiário em plano coletivo
Art. 24. Admitir o ingresso de beneficiário em contrato co-
letivo que não detenha o vínculo exigido pela legislação.
Sanção - multa de R$ 50.000,00.

Sistemas de Descontos
Art. 25. Operar sistemas de desconto ou de garantia de 
preços diferenciados não previstos em lei:
Sanção – advertência;
multa de R$ 50.000,00.

Segmentações dos Produtos ou Serviços
Art. 26. Operar produto ou serviço de saúde que não 
apresente as características definidas em lei:
Sanção – advertência;
multa de R$ 50.000,00.

Condições de Ingresso de Mantenedor ou Patrocinador
Art. 27. Deixar de cumprir a regulamentação referente 
às condições para ingresso de mantenedor ou patroci-
nador em entidade de autogestão.
Sanção - advertência;
Multa de R$ 25.000,00.

Alienação de Carteira sem prévia autorização da ANS
Art. 28. Alienar ou adquirir total ou parcialmente carteira 
sem prévia autorização da ANS:
Sanção – multa de R$ 200.000,00;
suspensão do exercício de cargo por 90 (noventa) dias.

Parágrafo único. Na hipótese de reincidência, será 
aplicada a inabilitação temporária de exercício de 
cargo pelo prazo de 1 (um) ano, sem prejuízo da apli-
cação de multa prevista no caput.

Alienação de Carteira contrária à legislação
Art. 29. Proceder à alienação de carteira vedada pela  
legislação:
Sanção – multa de R$ 100.000,00;
suspensão do exercício de cargo por 60 (sessenta) dias.

Registro de Alienação de Carteira
Art. 30. Deixar de registrar o instrumento de cessão de 
carteira no cartório competente:
Sanção – advertência;
multa de R$ 25.000,00.

Alterações Societárias
Art. 31. Deixar de cumprir a regulamentação da ANS re-
ferente aos atos de cisão, fusão, incorporação, desmem-
bramento, alteração ou transferência total ou parcial do 
controle societário:
Sanção - multa de R$ 250.000,00.
suspensão do exercício de cargo de 90 (noventa) a 180 
(cento e oitenta) dias.

Parágrafo único. Na hipótese de reincidência, será 
aplicada a inabilitação temporária de exercício de 
cargo pelo prazo de 2 (dois) anos, sem prejuízo da 
aplicação de multa prevista no caput.

Identificação de Operadora
Art. 32. Deixar de cumprir regras estabelecidas pela regu-
lamentação da ANS para identificação da operadora ou 
de seus produtos perante os beneficiários, inclusive as 
referentes a material publicitário de caráter institucional.
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Sanção – advertência;
multa de R$ 10.000,00.

Práticas Irregulares ou Nocivas
Art. 33. Incorrer em práticas irregulares ou nocivas à po-
lítica de saúde pública:
Sanção – multa de R$ 250.000,00;
suspensão do exercício de cargo por 180 (cento e oiten-
ta) dias.

Parágrafo único. Na hipótese de reincidência, será apli-
cada a inabilitação temporária de exercício de cargo 
pelo prazo de 5 (cinco) anos, sem prejuízo da multa.

Embaraço à Fiscalização
Art. 34. Obstruir, dificultar ou impedir por qualquer 
meio, o exercício da atividade fiscalizadora da ANS:
Sanção – multa de R$ 50.000,00.
Modelos e conteúdos assistenciais

Art. 35. Deixar de cumprir as normas relativas aos conte-
údos e modelos assistenciais:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.

Art. 36. Deixar de cumprir as medidas determinadas pela 
ANS no âmbito do programa de intervenção fiscalizatória.
Sanção – multa de R$ 200.000,00 a R$ 1.000.000,00;
Suspensão do exercício do cargo de administrador por 
30 (trinta) até 180 (cento e oitenta) dias.

§ 1° A autoridade julgadora, considerando o grau 
de cumprimento das medidas recomendadas, bem 
como a gravidade das condutas infrativas potencial 
e/ou efetivamente identificadas no relatório diag-
nóstico, suspenderá o administrador do exercício do 
cargo de 30 (trinta) até 180 (cento e oitenta) dias.
§ 2º Em caso de reincidência, será aplicada a penali-
dade de inabilitação temporária para o exercício do 
cargo por 1 (um) ano, sem prejuízo da aplicação de 
multa prevista no caput.
§ 3º O valor da multa pecuniária prevista neste 
artigo será apurado na forma do Anexo I da pre-
sente Resolução.

Seção II - Dos Documentos e Informações
Requerimento de informações às operadoras e presta-
dores de serviços
Art. 37. Deixar de fornecer ou se recusar a enviar as infor-

mações ou os documentos requeridos pelos Diretores 
da ANS ou encaminhá-los com falsidade ou retardamen-
to injustificado:
Sanção – multa diária de R$ 5.000,00 (cinco mil reais).
Envio de informações das operadoras e dos prestadores 
de serviços

Art. 38. Deixar de encaminhar à ANS, no prazo estabele-
cido, os documentos ou as informações devidas ou soli-
citadas, exceto na hipótese do artigo anterior:
Sanção - multa de R$ 25.000,00.
Envio de Informações Periódicas

Art. 39. Deixar de enviar à ANS ou enviar, fora do prazo 
previsto na regulamentação, documento ou informa-
ção periódica:
Sanção - multa de R$ 25.000,00.

§ 1º Para efeito do previsto no caput deste artigo, 
somente serão considerados os envios das informa-
ções periódicas remetidas em atendimento aos nor-
mativos vigentes.
§ 2º A multa será individualizada por documento ou 
informação periódica não encaminhada ou encami-
nhada fora do prazo.
§ 3º Caso a informação obrigatória deixe de ser en-
caminhada, por período superior ao previsto no §2º 
do art. 17 desta Resolução, poderá ser aplicada a pe-
nalidade de cancelamento da autorização de funcio-
namento e alienação da carteira de beneficiários, na 
forma prevista nesta Resolução Normativa.
§ 4º Caso a informação obrigatória deixe de ser en-
caminhada por períodos sucessivos , a multa previs-
ta no caput será acrescida de 1/5 (um quinto) por 
período não encaminhado e/ou encaminhados em 
caráter intempestivo.

Incorreções e Omissões nas Informações
Art. 40. Encaminhar à ANS os documentos ou as infor-
mações devidas, contendo incorreções ou omissões:
Sanção – advertência;
multa de R$ 10.000,00.

Manutenção de Documentos ou Informações
Art. 41. Deixar de manter, para verificação da ANS, docu-
mentação ou informação devida, na forma da lei:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.
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Publicação ou Divulgação de Informações
Art. 42. Deixar de publicar ou divulgar, nos meios defini-
dos nos normativos específicos, as informações exigidas 
pela ANS:
Sanção - multa de R$ 30.000,00.

Seção III - Do Relacionamento da Operadora com o 
Prestador

Unimilitância
Art. 43. Exigir exclusividade do prestador de serviço:
Sanção – advertência;
multa de R$ 50.000,00.

Restrição da Atividade do Prestador
Art. 44. Restringir, por qualquer meio, a liberdade do exer-
cício de atividade profissional do prestador de serviço:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.

Contratualização
Art. 45. Deixar de cumprir as regras estabelecidas para 
formalização dos instrumentos jurídicos firmados com 
pessoa física ou jurídica prestadora de serviço de saúde:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.

Parágrafo único. Incorre na mesma sanção a entida-
de de autogestão e a operadora por ela contratada 
que descumprirem a regulamentação referente à 
contratação de rede de prestação de serviços, em es-
pecial o artigo 21 da RN nº 137, de 14 de novembro 
de 2006 ou norma que vier a substituí-la.

Regras sobre aplicação do índice de reajuste de 
prestador
Art. 46. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela 
regulamentação setorial para a aplicação do índice de 
reajuste definido pela ANS.
Sanção – advertência;
Multa de R$35.000,00.

Padrão de Informações com Prestadores
Art. 47. Deixar de cumprir as normas relativas ao padrão 
essencial obrigatório para as informações trocadas entre 
operadoras e prestadores de serviços de saúde, sobre o 
atendimento prestado a seus beneficiários:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.

Parágrafo único. Aplica-se este artigo também na hi-
pótese de descumprimento dos arts. 2º; art. 4º, caput 
e parágrafo único; e art. 12 da Resolução Normativa 
Nº 190, de 30 de abril de 2009 ou norma que vier  
a substituí-la.

Atributos de Qualificação dos Prestadores
Art. 48. Deixar de incluir os atributos de qualificação dos 
prestadores de serviço em seus materiais de divulgação 
da rede assistencial no prazo estabelecido.
Sanção - advertência;
multa de R$35.000,00

CAPÍTULO II - DAS INFRAÇÕES DE NA-
TUREZA ECONÔMICO-FINANCEIRA

Seção I - Da Situação Econômico-Financeira

Operações Contrárias à Lei
Art. 49. Realizar operações financeiras vedadas por lei:
Sanção - multa de R$ 100.000,00;
suspensão do exercício de cargo por 180 (cento e oiten-
ta) dias.

Parágrafo único. Na hipótese de reincidência, a ANS 
poderá cancelar a autorização de funcionamento e 
alienar a carteira da operadora, bem como aplicar a 
inabilitação temporária de exercício de cargo pelo 
prazo de 5 (cinco) anos.

Recursos pela Alienação Compulsória de Carteira
Art. 50. Deixar de depositar integralmente os recursos 
percebidos na alienação compulsória de carteira em ins-
tituição financeira indicada pela ANS ou movimentá-los 
sem autorização da ANS.
Sanção – inabilitação temporária de exercício de cargo 
pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Seção II - Da Variação da Contraprestação Pecuniária
Aplicação de variação ou reajuste da contraprestação 
pecuniária
Art. 51. Exigir, cobrar ou aplicar variação ou reajuste da 
contraprestação pecuniária em desacordo com a lei, a 
regulamentação da ANS ou o contrato:
Sanção – advertência;
multa de R$ 45.000,00.

§1º Na hipótese de reincidência, será aplicada a sus-
pensão do exercício de cargo por 60 (sessenta) dias, 
sem prejuízo da multa.
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§2º Caso o cometimento da infração descrita no ca-
put produza efeitos de natureza coletiva, deve ser 
considerado o disposto no art. 9º desta Resolução 
para cálculo da multa a ser aplicada.

Período de referência
Art. 52. Exigir ou aplicar reajustes sobre as contrapresta-
ções pecuniárias dos beneficiários de planos contrata-
dos por pessoas físicas em período de referência poste-
rior ao autorizado pela ANS:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.

Parágrafo único. Caso o cometimento da infração 
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9º desta 
Resolução para cálculo da multa a ser aplicada.

Revisão Técnica
Art. 53. Deixar de cumprir as regras decorrentes da revi-
são técnica autorizada pela ANS:
Sanção – advertência;
multa de R$ 45.000,00.

§ 1º Na hipótese de reincidência, será aplicada a sus-
pensão do exercício de cargo por 60 (sessenta) dias, 
sem prejuízo da multa.
§2º Caso o cometimento da infração descrita no ca-
put produza efeitos de natureza coletiva, deve ser 
considerado o disposto no art. 9º desta Resolução 
para cálculo da multa a ser aplicada.

Contraprestações distintas em contratos coletivos
Art. 54. Exigir ou cobrar contraprestações pecuniárias 
distintas entre os consumidores que vierem a ser incluí-
dos no contrato coletivo e os a ele já vinculados.
Sanção - multa de R$ 45.000,00.
Cobrar contraprestações pecuniárias em contratos cole-
tivos diretamente do beneficiário

Art. 55. Cobrar contraprestações pecuniárias em contra-
tos coletivos diretamente do beneficiário, salvo nos ca-
sos autorizados pela regulamentação:
Sanção – multa de R$ 5.000,00

Agrupamento de Contratos
Art. 56. Deixar a operadora de promover o agrupamento 
com todos os seus contratos coletivos com menos de 30 

(trinta) beneficiários, ou com o quantitativo de benefici-
ários estipulado pela própria operadora, ou promovê-lo 
em desacordo com a regulamentação específica para o 
cálculo do percentual de reajuste que será aplicado a 
esse agrupamento:
Sanção - multa de R$ 45.000,00

Parágrafo único. Caso o cometimento da infra-
ção descrita no caput produza efeitos de nature-
za coletiva, deve ser considerado o disposto no 
art. 9º desta Resolução para cálculo da multa a  
ser aplicada.

CAPÍTULO III - DAS INFRAÇÕES DE 
NATUREZA ASSISTENCIAL

Seção I - Da Relação com o Beneficiário

Ingresso de Beneficiário em Plano
Art. 57. Impedir ou restringir a participação de beneficiá-
rio em plano privado de assistência à saúde:
Sanção – advertência;
multa de R$ 50.000,00.

Art. 58. Impedir ou restringir a participação de beneficiá-
rio em plano privado de assistência à saúde, por ocasião 
da portabilidade de carências ou da portabilidade espe-
cial de carências:
Multa de R$ 50.000,00.

Exigência de condição ao exercício individual do di-
reito à portabilidade referente a adesão de todo o 
grupo familiar
Art. 59. Condicionar o exercício do direito da portabili-
dade de carências ou da portabilidade especial de ca-
rências à adesão de todo o grupo familiar, em planos de 
contratação familiar ou coletivo por adesão:
Multa de R$ 40.000,00.

Exigência de condição ao exercício do direito à 
portabilidade referente a carência ou cobertura 
parcial temporária
Art. 60. Exigir indevidamente ou tentar impor carências 
ou cobertura parcial temporária a beneficiário que faz 
jus à portabilidade de carências ou à portabilidade es-
pecial de carências:
Multa de R$ 50.000,00.
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Exigência de condição ao exercício do direito à por-
tabilidade referente a valores da venda
Art. 61. Cobrar valores superiores às condições normais 
de venda para os beneficiários que utilizarem a regra de 
portabilidade de carências ou portabilidade especial de 
carências:
Multa de R$ 30.000,00.

Exigência de condição ao exercício do direito à por-
tabilidade referente a cobrança de custos adicionais
Art. 62. Cobrar custas adicionais em virtude do exercício 
do direito à portabilidade de carências ou à portabilida-
de especial de carências:
Sanção – advertência;
Multa de R$ 30.000,00.

Descumprimento residual da legislação aplicável  
à portabilidade
Art. 63. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela 
legislação para portabilidade de carências ou portabili-
dade especial de carências, não enquadradas nos arti-
gos anteriores:
Sanção – advertência;
Multa de R$ 30.000,00.

Taxa para renovação de contratos
Art. 64. Exigir taxa de qualquer espécie ou valor no ato 
da renovação dos contratos de planos de assistência 
à saúde:
Sanção – advertência;
multa de R$ 25.000,00.

Participação de beneficiário em programas para a pro-
moção da saúde e de prevenção de riscos e doenças
Art. 65. Descumprir as regras previstas na regulamen-
tação em vigor que dispõem sobre programas para a 
promoção da saúde e de prevenção de riscos e doenças.
Sanção – multa de R$ 20.000,00.

Garantia de bonificação e premiação em programas 
para a promoção da saúde e de prevenção de riscos 
e doenças
Art. 66. Deixar de garantir ao beneficiário bonificação e 
premiação pela participação dos beneficiários de planos 
privados de assistência à saúde em programas para pro-
moção da saúde e de prevenção de riscos e doenças:
Sanção – multa de R$ 15.000,00.

Imposição de prazo mínimo ou valor para o bene-
ficiário fazer jus à bonificação e premiação em pro-
gramas para a promoção da saúde e de prevenção 
de riscos e doenças
Art. 67. Exigir ou tentar impor prazo mínimo de partici-
pação sem direito à bonificação ou premiação, ou qual-
quer valor para o beneficiário que optar em participar 
dos programas que garantem bonificação e premiação 
pela participação dos beneficiários de planos privados 
de assistência à saúde em programas para promoção da 
saúde e de prevenção de riscos e doenças:
Sanção – multa de R$ 35.000,00.

Imposição de metas ou resultado em saúde para o 
beneficiário fazer jus à bonificação e premiação em 
programas para a promoção da saúde e de preven-
ção de riscos e doenças
Art. 68. Exigir ou tentar impor ao beneficiário participan-
te dos programas para promoção da saúde e de preven-
ção de riscos e doenças o alcance de determinada meta 
ou resultado em saúde para a obtenção da bonificação 
ou premiação:
Sanção - multa de R$ 25.000,00.

Descumprimento residual referente a adesão ou efeti-
va participação de beneficiários em programas para a 
promoção da saúde e de prevenção de riscos e doenças
Art. 69. Impedir, limitar ou dificultar, por qualquer meio, 
a adesão ou a efetiva participação do beneficiário aos 
programas para promoção da saúde e de prevenção de 
riscos e doenças que garantem bonificação e premiação:
Sanção – multa de R$ 25.000,00.

Exclusão de beneficiário participante de programa para 
a promoção da saúde e de prevenção de riscos e doenças
Art. 70. Excluir o beneficiário participante dos progra-
mas para promoção da saúde e de prevenção de riscos 
e doenças que garantem bonificação e premiação, salvo 
nos casos previstos na regulamentação em vigor:
Sanção – multa de R$ 25.000,00.

Descumprimento residual referente à legislação 
aplicável aos programas para a promoção da saúde 
e de prevenção de riscos e doenças
Art. 71. Descumprir as regras previstas na regulamen-
tação em vigor que dispõem sobre bonificação e pre-
miação pela participação dos beneficiários de planos 
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privados de assistência à saúde em programas para pro-
moção da saúde e de prevenção de riscos e doenças.
Sanção – multa de R$ 20.000,00.

Recontagem de Carência
Art.72. Proceder à recontagem de carência, em descum-
primento às regras estabelecidas pela legislação:
Sanção – advertência;
multa de R$ 25.000,00.

Fornecimento de Cópia do Instrumento Contratual
Art. 73. Deixar de fornecer ao beneficiário de plano in-
dividual ou familiar, quando da sua inscrição, cópia do 
contrato, do regulamento ou das condições gerais do 
contrato e de material exemplificativo de suas caracte-
rísticas, direitos e obrigações:
Sanção – advertência;
multa de R$ 5.000,00.

Fornecimento de orientação para contratação ou 
guia de leitura contratual
Art. 74. Deixar de fornecer ao beneficiário de plano cole-
tivo orientação para contratação de planos de saúde ou 
guia de leitura contratual:
Sanção – advertência;
multa de R$ 5.000,00

Preenchimento incompleto de formulário em contra-
tos coletivos
Art. 75. Deixar de preencher os campos referentes à data 
e identificação das partes e eventuais representantes 
constituídos, existentes nos formulários adotados para 
proposta de contratação ou adesão dos planos coletivos 
comercializados ou disponibilizados.
Sanção – advertência;
Multa de R$ 5.000,00

Cláusulas de Garantias Legais
Art. 76. Deixar de prever cláusulas obrigatórias no 
instrumento contratual firmado com o beneficiário 
ou pessoa jurídica contratante ou estabelecer dispo-
sições ou alterações contratuais que violem a legisla-
ção em vigor:
Sanção – advertência;
multa de R$ 30.000,00.

Parágrafo único. Caso o cometimento da infração 
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-

tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9º desta 
Resolução para cálculo da multa a ser aplicada.

Cláusula de Agrupamento
Art. 77. Deixar a operadora de aditar o contrato quando 
obrigada a fazê-lo, nos termos do normativo específico, 
para fins de aplicação do reajuste calculado a partir do 
agrupamento de contratos:
Sanção - multa de R$ 30.000,00.

Parágrafo único. Caso o cometimento da infração 
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9º desta 
Resolução para cálculo da multa a ser aplicada.

Negativa de Migração ou Adaptação dos Contratos
Art. 78. Deixar de proceder à migração ou à adaptação 
dos contratos à Lei nº 9.656, de 1998, quando solicitado 
pelo beneficiário, nas hipóteses em que esta seja obriga-
tória pela legislação em vigor:
Sanção – multa de R$ 50.000,00.

Impedimento ao exercício do direito à adaptação ou 
à migração de contrato
Art. 79. Impedir, dificultar ou restringir o exercício do di-
reito à adaptação ou à migração de contrato:
Sanção – multa de R$ 50.000,00.

Exigência de condição ao exercício individual do 
direito à migração referente a adesão de todo o 
grupo familiar
Art. 80. Condicionar o exercício individual do direito à 
migração à adesão de todo o grupo familiar, em pla-
nos de contratação individual ou familiar e coletivo 
por adesão:
Sanção – multa de R$ 50.000,00.

Formalidades devidas ou obrigatórias na elaboração 
de proposta de adaptação ou migração
Art. 81. Deixar de observar, ao elaborar a proposta de 
adaptação ou de migração, as formalidades devidas (ou 
obrigatórias) previstas na legislação em vigor:
Sanção – multa de R$ 40.000,00.

Alteração de cláusulas estabelecidas no contrato de 
origem quando da adaptação
Art. 82. Alterar indevidamente as cláusulas estabeleci-
das no contrato de origem, quando da adaptação:
Sanção – multa de R$ 40.000,00.
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Exigência de condição em proposta de migração ou 
adaptação referente a período de carência
Art. 83. Exigir ou tentar impor, na proposta de migração 
ou de adaptação, período de carência, em desacordo 
com a regulamentação de Adaptação e Migração.
Sanção – multa de R$ 40.000,00

Negativa à alteração da metodologia de cálculo utilizada 
para definição do ajuste da adaptação exigida pela ANS
Art. 84. Deixar de promover, quando exigida pela ANS, 
a alteração da metodologia de cálculo utilizada para a 
definição do ajuste da adaptação.
Sanção – multa de R$ 50.000,00.

Promoção de alteração da metodologia de cálculo 
utilizada para definição do ajuste da adaptação em 
descordo com os critérios estabelecidos pela ANS
Art. 85. Promover, em desacordo com os critérios da 
ANS, a alteração da metodologia de cálculo utilizada 
para definição do ajuste da adaptação.
Sanção – multa de R$ 50.000,00.

Exigência de condição em proposta de migração ou 
adaptação referente a valores adicionais
Art. 86. Condicionar o exercício do direito à migração ou à 
adaptação ao pagamento de quaisquer valores adicionais:
Sanção – multa de R$ 50.000,00

Negativa na formalização de alterações contratuais 
em regra de transição prevista na Lei n. 9.656, de 1998
Art. 87. Deixar de formalizar, nos prazos determinados, as 
alterações contratuais necessárias à perfeita adequação à 
regulamentação vigente no setor de saúde suplementar 
dos contratos de planos privados de assistência à saúde 
celebrados anteriormente à vigência da Lei nº 9656, de 
1998, por prazo determinado, que tenham sido aditados 
após 1º de janeiro de 1999 para prorrogação de seu prazo 
de duração ou sua renovação, ou que, mesmo não tendo 
sido formalmente aditados, sua execução tenha sido taci-
tamente prolongada após o termo final de vigência:
Sanção – multa de R$ 50.000,00

Adaptação ou migração dos contratos em Desacordo 
com a Legislação
Art. 88. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela 
legislação que disciplina a adaptação ou a migração de 
contratos, não enquadradas nos artigos anteriores:
Sanção – multa de R$ 40.000,00.

Alteração do Contrato em Desacordo com a Legislação
Art. 89. Proceder a alterações contratuais de planos de as-
sistências à saúde em desacordo com a legislação vigente:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.

Manutenção da Titularidade dos Contratos
Art. 90. Deixar de manter a titularidade dos contratos na 
forma da legislação:
Sanção – advertência;
multa de R$ 15.000,00.

Mecanismos de Regulação
Art. 91. Deixar de cumprir as regras previstas na legisla-
ção ou no contrato referentes à adoção e utilização dos 
mecanismos de regulação do uso dos serviços de saúde:
Sanção – advertência;
multa de R$ 30.000,00.

Informações Devidas a Beneficiários
Art. 92. Deixar de comunicar aos beneficiários as infor-
mações estabelecidas em lei ou pela ANS:
Sanção – advertência;
multa de R$ 25.000,00.

§ 1º Na hipótese de a operadora deixar de informar ao 
beneficiário, na forma estabelecida pela regulamen-
tação da ANS, os motivos da negativa de autorização 
do acesso ou cobertura previstos em lei ou contrato, a 
multa será de R$ 30.000,00 (trinta mil reais).
§2º Caso o cometimento da infração descrita no ca-
put produza efeitos de natureza coletiva, deve ser 
considerado o disposto no art. 9º desta Resolução 
para cálculo da multa a ser aplicada.

Fornecimento de Carta de Orientação ao Beneficiário
Art. 93. Deixar de fornecer Carta de Orientação ao Be-
neficiário previamente ao preenchimento da declaração 
de saúde no momento da assinatura do contrato ou 
adesão ao plano privado de assistência à saúde:
Sanção - advertência
multa de R$ 25.000,00.

Fornecimento de Carta de Orientação ao Beneficiário 
em desacordo com o padrão estabelecido pela ANS
Art. 94. Fornecer Carta de Orientação ao Beneficiário 
fora do padrão estabelecido pela ANS:
Sanção – advertência
multa de R$ 10.000,00.
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Divulgação de resultados de avaliação de desempenho
Art. 95. Divulgar os resultados de sua avaliação de de-
sempenho erroneamente ou de forma diversa da previs-
ta na regulamentação.
Sanção – advertência;
multa de R$ 25.000,00.

Veiculação de material publicitário ou propaganda 
relacionada a processo ou certidão de acreditação 
ou similar
Art. 96. Veicular material publicitário ou propaganda, 
por qualquer meio, com menção a processo de acredita-
ção, certidão de acreditação ou documento similar, que 
tenha sido executado ou emitido, respectivamente, em 
desconformidade com Resolução específica.
Sanção - advertência;
multa de R$ 80.000,00.

Oferecimento de Plano de Referência
Art. 97. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela 
legislação quanto ao oferecimento do plano referencia:
Sanção – advertência;
multa de R$ 25.000,00.

Planos Coletivos Cancelados
Art. 98. Deixar de oferecer plano de assistência à saúde, na 
modalidade individual ou familiar, ao universo de benefi-
ciários participantes de contrato coletivo, na hipótese de 
seu cancelamento, observada a legislação em vigor:
Sanção – advertência;
multa de R$ 35.000,00.

Regras de atendimento aos beneficiários nas solici-
tações de cobertura assistencial
Art. 99. Deixar de observar as regras sobre atendimento 
aos beneficiários nas solicitações de cobertura assisten-
cial, exceto quando a conduta configurar negativa de 
cobertura, caso em que será aplicada a sanção desta.
Sanção - multa de R$ 30.000,00 (trinta mil reais).

Regras relativas à solicitação de cancelamento de 
contrato individual ou familiar ou exclusão de bene-
ficiário em contrato de plano de saúde coletivo
Art. 100. Deixar de cumprir as normas regulamentares 
da ANS relativas à solicitação de cancelamento de con-
trato individual ou familiar ou exclusão de beneficiário 
em contrato de plano de saúde coletivo.
Sanção – multa de R$ 30.000,00.

Seção II - Da Cobertura

Benefícios de Acesso ou Cobertura

Garantia de acesso ou cobertura previstos em lei
Art. 101. Deixar de garantir ao beneficiário acesso ou co-
bertura previstos em lei:
Sanção – multa de R$ 80.000,00.

Obrigações de Natureza Contratual
Art.102. Deixar de garantir aos beneficiários de planos 
privados de assistência à saúde o cumprimento de obri-
gação de natureza contratual:
Sanção – multa de R$ 60.000,00.

Urgência e Emergência
Art. 103. Deixar de garantir ao beneficiário cobertura 
exigida em lei, nos casos de urgência e emergência:
Sanção – multa de R$ 250.000,00.
Remoção em Urgência e Emergência

Art. 104. Deixar de cumprir normas regulamentares refe-
rentes aos atendimentos de urgência e emergência:
Sanção – multa de R$ 30.000,00.

Doenças e Lesões Preexistentes
Art. 105. Deixar de cumprir as normas regulamenta-
res da ANS referentes à doença e lesão preexistente  
do beneficiário:
Sanção – multa de R$ 40.000,00.

Suspensão ou Rescisão Unilateral de Contrato Indi-
vidual
Art. 106. Suspender ou rescindir unilateralmente o 
contrato individual ou familiar, em desacordo com 
a lei:
Sanção – multa de R$ 80.000,00.

Suspensão ou Rescisão Unilateral de Contrato Coletivo
Art. 107. Suspender ou rescindir o contrato coletivo em 
desacordo com a regulamentação:
Sanção - multa de R$ 80.000,00.

Interrupção de Internação
Art. 108. Interromper a cobertura de internação hospita-
lar em leito clínico, cirúrgico ou em centro de terapia in-
tensiva ou similar, sem autorização do médico assistente:
Sanção – multa de R$ 80.000,00.
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Exonerados, Demitidos ou Aposentados
Art.109. Deixar de cumprir a legislação referente à ga-
rantia dos benefícios de acesso e cobertura para bene-
ficiário exonerado ou demitido sem justa causa, ou o 
aposentado, e seu grupo familiar:
Sanção – multa de R$ 30.000,00.

Acesso à Acomodação
Art. 110. Deixar de garantir ao beneficiário o acesso à 
acomodação em nível superior, sem ônus adicional, 
quando houver indisponibilidade de leito hospitalar na 
rede prestadora ou deixar de observar a garantia de di-
reito a acompanhante:
Sanção – multa de R$ 25.000,00.

Acesso a Procedimentos
Art. 111. Deixar de garantir o cumprimento das obriga-
ções e dos direitos previstos nos incisos I e II do art. 18 da 
Lei nº 9.656, de 1998:
Sanção – advertência;
multa de R$ 25.000,00.

Seção III - Da Rede Prestadora

Substituição de Entidade Hospitalar

Substituição de Rede Hospitalar
Art. 112. Deixar de observar a equivalência na substitui-
ção de entidade hospitalar integrante da rede presta-
dora ou substituir entidade hospitalar sem comunicar à 
ANS ou aos beneficiários:
Sanção – multa de R$ 30.000,00.

Parágrafo único. Caso o cometimento da infração 
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9º desta 
Resolução para cálculo da multa a ser aplicada.

Redução de Rede Hospitalar
Art. 113. Redimensionar rede hospitalar, por redução, sem 
autorização da ANS ou comunicação aos beneficiários:
Sanção – multa de R$ 50.000,00.

Parágrafo único. Caso o cometimento da infração 
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9º desta 
Resolução para cálculo da multa a ser aplicada.

Regras para substituição de rede não hospitalar
Art. 114. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela 
regulamentação setorial para a substituição de presta-
dores de serviços de atenção à saúde não hospitalares 
que integrem a rede assistencial do plano de saúde.
Sanção – advertência;
Multa de R$ 30.000,00.

Parágrafo único. Caso o cometimento da infração 
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado, o disposto no artigo 9º 
desta Resolução para cálculo da multa a ser aplicada.

TÍTULO III - DISPOSIÇÕES FINAIS E 
TRANSITÓRIAS

Art. 115. A topografia em que está inserido o tipo infra-
tivo (capítulo, seção) não vincula qual agente regulado 
estará sujeito ao tipo infrativo, cabendo a aplicação às 
administradoras de benefícios desde que sejam compa-
tíveis com o exercício de suas atribuições legais e regu-
lamentares.

Art. 116. O detalhamento da dosimetria da penalidade 
prevista no âmbito da intervenção fiscalizatória, na for-
ma do art.36, consta do Anexo I dessa Resolução.

Art. 117. Remetem-se ao disposto nesta Resolução as 
normas regulamentares da ANS que fazem referência à 
Resolução Normativa nº 124, de 2006, observada a com-
patibilidade dos tipos infracionais.

Art. 118. Revogam-se os seguintes atos normativos e 
dispositivos considerando os critérios estabelecidos 
pelo Decreto nº 10.139, de 2019:

I - a Resolução CONSU nº 1 de 22 de maio de 2000;
II - a Resolução Normativa nº 124, de 30 de março 
de 2006;
III - a Resolução Normativa nº 396, de 25 de janeiro 
de 2016;
IV - o art. 4º da Resolução Normativa n° 148, de 03 de 
março de 2007, que acrescentou os arts. 20-A, 20-B, 
24-A na Resolução Normativa nº 124, de 2006; e o 
art. 5º da Resolução Normativa n° 148, de 03 de mar-
ço de 2007, que acrescentou o parágrafo único dos 
arts. 19 e 43 na Resolução Normativa n. 124, de 2006;
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V - o art. 4º da Resolução Normativa n° 145, de 15 de 
julho de 2007, que acrescentou o art. 25 na Resolu-
ção Normativa n. 124, de 2006;
V - o art. 33 da Resolução Normativa n° 162, de 17 de 
outubro de 2007, que acrescentou os art. 74-A e 74-B 
na Resolução Normativa n. 124, de 2006;
VI - o art. 16 da Resolução Normativa nº 190, de 30 
de abril de 2009, que acrescentou o parágrafo único 
ao art. 44 na Resolução Normativa nº 124, de 2006;
VII - o art. 6º da Resolução Normativa nº 193 de 08 de 
junho de 2009, que acrescentou o art. 74-C na Reso-
lução Normativa nº 124, de 2006;
VIII - o art. 31 da Resolução Normativa n. 195 de 14 
de julho de 2009, que acrescentou os art. 20-C, 20-
D, 61-A, 61-B, 61-C, 65-A, 65-B e 82-A na Resolução 
Normativa nº 124, de 2006; e o art. 31 da Resolução 
Normativa n. 195 de 14 de julho de 2009, que acres-
centou os art. 20-C, 20-D, 61-A, 61-B, 61-C, 65-A, 65-B 
e 82-A na Resolução Normativa nº 124, de 2006;
IX – a Resolução Normativa n. 202, de 16 de setem-
bro de 2009, que corrigiu erro material na criação do 
art. 74-C na Resolução Normativa nº 124, de 2006 
realizada pela Resolução Normativa n. 193, de 8 de 
junho de 2009;
X - a Resolução Normativa nº 234, de 14 de outubro 
de 2010, que alterou o art. 31 da Resolução Normati-
va nº 124, de 2006;
XI - o art. 2º da Resolução Normativa nº 252, de 28 de 
abril de 2011, que alterou a redação dos arts. 62-A, 
62-B, 62-C, 62-D, 62-E e 62-F da Resolução Normativa 
nº 124, de 2006;
XII - o art. 29 da Resolução Normativa nº 254, de 05 
de maio de 2011, que alterou a redação dos arts. 67, 
68 e 81 da RN nº 124, de 2006; e o art. 30 da RN nº 
254, de 5 de maio de 2011, que acrescentou os arts. 
67-A, 67-B, 67-C, 67-D, 67-E, 67-F, 67-G, 67-H, 67-I na 
Resolução Normativa nº 124, de 2006;
XIII - o art. 10 da Resolução Normativa nº 264, de 19 
de agosto de 2011, que acrescentou o art. 63-A na 
Resolução Normativa nº 124, de 2006;
XIV - o art. 26 da Resolução Normativa nº 265, de 19 
de agosto de 2011, que acrescentou os arts. 63-B, 63-
C, 63-D, 63-E, 63-F e 63-G na Resolução Normativa nº 
124, de 2006;
XV - o art. 6º da Resolução Normativa n° 272, de 20 
de outubro de 2011, que alterou a redação do pará-
grafo único do artigo 43 da Resolução Normativa nº 
124, de 2006;

XVI - o art. 8º da Resolução Normativa nº 285, de 23 
de dezembro de 2011, que alterou o parágrafo único 
do art. 44 da Resolução Normativa nº 124, de 2006;
XVII - o art. 5º da Resolução Normativa nº 301, de 07 
de agosto de 2012, que alterou a redação do caput 
dos arts. 14, 34, 35 e 36, todos da RN nº 124, de 2006; 
e o Art. 6º da Resolução Normativa nº 301, de 07 de 
agosto de 2012, que acrescentou o parágrafo único 
do art. 14; os §§1º,2º,3º do art. 35 e os §§1º,2º do art. 
36, todos da Resolução Normativa nº 124, de 2006;
XVIII - o art. 15 da Resolução Normativa nº 309, de 
24 de outubro de 2012, que acrescentou o art. 40 da 
Resolução Normativa nº 124, de 2006; e o art. 16 da 
Resolução Normativa nº 309, de 24 de outubro de 
2012, que alterou a redação dos arts. 61-D E 66-A da 
Resolução Normativa nº 124, de 2006;
XIX - o art. 62 da Resolução Normativa nº 405, de 9 de 
maio de 2016 que incorporou o art. 44-B na Resolução 
Normativa nº 124, de 2006, então criado pela Resolu-
ção Normativa n. 267, de 24 de agosto de 2011;
XX - o art. 25 da Resolução Normativa n.412, de 10 
de novembro de 2016, que acrescentou o art. 76-B 
na Resolução Normativa nº 124, de 2006;
XXI - o art. 4º da Resolução Normativa nº 414, de 11 de 
novembro de 2016, que alterou o art. 32-A da Resolução 
Normativa nº 124, de 2006; o art. 5º da RN nº 414, de 
2016, que acrescentou os §§ 1º a 3º no art. 32-A da RN nº 
124, de 2006; o art. 6º da RN nº 414, de 2016, que revo-
gou o parágrafo único do art.32-A da RN nº 124, de 2006;
XXII - o art. 4º da Resolução Normativa nº 444, de 01 
de abril de 2019, que alterou a redação do §3º do art. 
32-A da Resolução Normativa nº 124, de 2006; e o 
art. 5º da Resolução Normativa nº 444, de 2019, que 
acrescentou o anexo I na RN nº 124/2006; e
XXIII - o art. 39 da Resolução Normativa nº 452 de 
09 de março de 2020, que acrescentou o art. 74-D na 
Resolução Normativa nº 124, de 2006.
Parágrafo único. A presente revogação não acarreta 
o fenômeno denominado como abolitio criminis, 
prevalecendo o princípio do tempus regit actum 
para fins de aplicação de penalidades no âmbito do 
setor de saúde suplementar.

Art. 119. Esta Resolução entra em vigor na data da sua 
publicação.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
DIRETOR-PRESIDENTE
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RESOLUÇÃO NORMATIVA ANS Nº 503
DE 30 DE MARÇO DE 2022

Dispõe sobre as regras para celebração dos contratos escritos firmados entre as operadoras de planos de 
assistência à saúde e os prestadores de serviços de atenção à saúde, dá outras providências e revoga as 
Resoluções Normativas nº 363, de 11 de dezembro de 2014 e nº 436, de 28 de novembro de 2018.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS, em vista do que dispõem os incisos 
II e IV do art. 4o e os incisos II e IV do art. 10, todos da Lei 
n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000; e os arts. 17-A e 18 
da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Lei 
nº 13.003, de 24 de junho de 2014, adotou a seguinte 
Resolução Normativa, e eu, Diretor-Presidente, deter-
mino a sua publicação.

CAPÍTULO I - DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Art. 1º Esta Resolução Normativa dispõe sobre as re-
gras para celebração dos contratos escritos firmados 
entre as operadoras de planos de assistência à saúde e 
os prestadores de serviços de atenção à saúde, dá ou-
tras providências e revoga as Resoluções Normativas 
nº 363, de 11 de dezembro de 2014 e nº 436, de 28 de 
novembro de 2018.

Art. 2º Para fins do disposto nesta Resolução, consi-
dera-se:

I – prestador: pessoa física ou jurídica que presta 
serviços de atenção à saúde no âmbito dos planos 
privados de assistência à saúde; e
II – forma de reajuste: a maneira pela qual as partes 
definem a correção dos valores dos serviços contra-
tados.

CAPÍTULO II - DOS CONTRATOS ESCRITOS
Art. 3º As condições de prestação de serviços de atenção 
à saúde no âmbito dos planos privados de assistência 
à saúde por pessoas físicas ou jurídicas, independente-
mente de sua qualificação como contratadas, referencia-
das ou credenciadas, serão reguladas por contrato escri-
to, estipulado entre a Operadora e o Prestador.

Art. 4º Os contratos escritos devem estabelecer com 
clareza as condições para a sua execução, expressas em 
cláusulas que definam os direitos, obrigações e respon-
sabilidades das partes, incluídas, obrigatoriamente, as 
que determinem:

I – o objeto e a natureza do contrato, com descrição 
de todos os serviços contratados;
II – a definição dos valores dos serviços contrata-
dos, dos critérios, da forma e da periodicidade do 
seu reajuste e dos prazos e procedimentos para 
faturamento e pagamento dos serviços prestados;
III – a identificação dos atos, eventos e procedimen-
tos assistenciais que necessitem de autorização ad-
ministrativa da Operadora;
IV – a vigência do contrato e os critérios e procedi-
mentos para prorrogação, renovação e rescisão; e
V – as penalidades para as partes pelo não cumpri-
mento das obrigações estabelecidas.
Parágrafo único. A definição de regras, direitos, 
obrigações e responsabilidades estabelecidos nas 
cláusulas pactuadas devem observar o disposto na 
Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, e demais legis-
lações e regulamentações em vigor.

Art. 5º As seguintes práticas e condutas são vedadas na 
contratualização entre Operadoras e Prestadores:

I – qualquer tipo de exigência referente à apresen-
tação de comprovantes de pagamento da contra-
prestação pecuniária quando da elegibilidade do 
beneficiário junto ao Prestador;
II – qualquer tipo de exigência que infrinja o Có-
digo de Ética das profissões ou ocupações regula-
mentadas na área da saúde;
III – exigir exclusividade na relação contratual;
IV – restringir, por qualquer meio, a liberdade do 
exercício de atividade profissional do Prestador;
V – estabelecer regras que impeçam o acesso do 
Prestador às rotinas de auditoria técnica ou ad-
ministrativa, bem como o acesso às justificativas 
das glosas;
VI – estabelecer quaisquer regras que impeçam o 
Prestador de contestar as glosas, respeitado o dis-
posto nesta norma;
VII – estabelecer formas de reajuste condicionadas 
à sinistralidade da operadora; e
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VIII – estabelecer formas de reajuste que mantenham 
ou reduzam o valor nominal do serviço contratado.
Parágrafo único. As vedações dispostas nos incisos 
V e VI só se aplicam se o envio do faturamento for 
feito no Padrão TISS vigente.

Art. 6º Deve haver previsão expressa que a troca de in-
formações dos dados de atenção à saúde dos benefi-
ciários de plano privado de assistência à saúde entre a 
operadora e o Prestador só poderá ser feita no padrão 
obrigatório para Troca de Informações na Saúde Suple-
mentar - Padrão TISS vigente.

Art. 7º O foro eleito no contrato deverá ser obrigatoria-
mente o da comarca de prestação de serviço do Prestador.

SEÇÃO I - Do Objeto, Natureza do Contrato e Descri-
ção dos Serviços Contratados
Art. 8º O objeto e a natureza do contrato devem ser ex-
pressos, incluído o regime de atendimento e os servi-
ços contratados.

Parágrafo único. Deve haver previsão expressa so-
bre a possibilidade de exclusão ou inclusão de pro-
cedimentos durante a vigência do contrato.

Art. 9º Os serviços contratados pela operadora devem 
ser descritos por procedimentos, de acordo com a Ta-
bela de Terminologia Unificada em Saúde Suplementar 
- TUSS, vigente.

Art. 10. Deve haver previsão expressa que é vedada a 
exigência de prestação pecuniária por parte do Pres-
tador ao beneficiário de plano de saúde, por qualquer 
meio de pagamento, referente aos procedimentos 
contratados, excetuado os casos previstos na regula-
mentação da saúde suplementar de Mecanismos de 
Regulação Financeira.

SEÇÃO II - Da Definição dos Valores dos Serviços Con-
tratados, dos Critérios, da Forma e da Periodicidade 
do seu Reajuste e dos Prazos e Procedimentos para 
Faturamento e Pagamento dos Serviços Prestados
Art. 11. Os valores dos serviços contratados devem ser 
expressos em moeda corrente ou tabela de referência.

Art. 12. A remuneração e os critérios de reajuste dos 
serviços contratados devem ser expressos de modo 
claro e objetivo.

§ 1º A composição da remuneração e os critérios de 
reajuste deverão considerar atributos de qualidade 
e desempenho da assistência à saúde previamen-
te discutidos e aceitos pelas partes, observados o 
disposto na Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, e 
demais regulamentações da ANS em vigor.
§ 2º O reajuste deve ser aplicado anualmente na 
data de aniversário do contrato escrito, ressalvada 
a hipótese prevista na Resolução Normativa nº 508 
de 30 de março de 2022. (Dispositivo com efeito 
suspenso para os entes representados pelo sindi-
cato autor - SINDICATO DE HOSPITAIS, CLÍNICAS, 
CASAS DE SAÚDE E LABORATÓRIOS DE PESQUISA E 
ANÁLISES CLÍNICAS DO ESTADO DO PIAUÍ - na ação 
nº 0074233-60.2015.4.01.3400, que tramita no Juí-
zo da 2ª Vara Federal Cível da Seção Judiciária do 
Distrito Federal, suspendem-se os efeitos com base 
na RN 508 de 30/03/2022)
§ 3º É admitida a previsão de livre negociação como 
forma de reajuste, sendo que o período de nego-
ciação será de 90 (noventa) dias corridos, improrro-
gáveis, contados a partir de 1º (primeiro) de janeiro 
de cada ano;

Art. 13. Os prazos e procedimentos para fatura-
mento e pagamento dos serviços prestados devem  
ser expressos.

Art. 14. A rotina de auditoria administrativa e técnica 
deve ser expressa, inclusive quanto a:

I – hipóteses em que o Prestador poderá incorrer 
em glosa sobre o faturamento apresentado;
II – prazos para contestação da glosa, para resposta 
da operadora e para pagamento dos serviços em 
caso de revogação da glosa aplicada; e
III – conformidade com a legislação específica dos 
conselhos profissionais sobre o exercício da função 
de auditor.
Parágrafo único. O prazo acordado para contesta-
ção da glosa deve ser igual ao prazo acordado para 
resposta da operadora.

SEÇÃO III - Da Identificação dos Atos, Eventos e Pro-
cedimentos Assistenciais que Necessitem de Auto-
rização da Operadora
Art. 15. Os atos, eventos e procedimentos assistenciais 
que necessitem de autorização da operadora devem 
ser expressos, inclusive quanto a:
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I – rotina operacional para autorização;
II – responsabilidade das partes na rotina operacio-
nal; e
III – prazo de resposta para concessão da autorização 
ou negativa fundamentada conforme padrão TISS.

SEÇÃO IV - Da Vigência do Contrato e dos Critérios 
e Procedimentos para Prorrogação, Renovação  
e Rescisão
Art. 16. O prazo de vigência, os critérios e procedimen-
tos para prorrogação, renovação e rescisão do contrato 
devem ser expressos, inclusive quanto à:

I – prazo para notificação de rescisão ou não re-
novação contratual, bem como de suas eventu-
ais exceções;
II – obrigação de identificação formal pelo Presta-
dor, pessoa física ou jurídica, ao responsável técni-
co da operadora dos pacientes que se encontrem 
em tratamento continuado, pré-natal, pré- ope-
ratório ou que necessitem de atenção especial, 
acompanhada de laudo com as informações ne-
cessárias à continuidade do tratamento com ou-
tro Prestador, respeitado o sigilo profissional, sem 
prejuízo do disposto no §2º do art. 17 da Lei 9.656, 
de 3 de junho de 1998;
III – obrigação de comunicação formal pelo Pres-
tador aos pacientes que se enquadrem no inciso II 
deste artigo.

SEÇÃO V - Das Penalidades pelo não Cumprimento 
das Obrigações Estabelecidas
Art. 17. As penalidades pelo não cumprimento das 
obrigações estabelecidas para ambas as partes devem 
ser expressas.

CAPÍTULO III - DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 18. A operadora deve garantir o atendimento dos 
pacientes identificados na forma do inciso II, do art. 16, 
em Prestadores que possuam os recursos assistenciais 
necessários à continuidade da sua assistência, respei-

tados os prazos estabelecidos na RN nº 259, de 17 de 
junho de 2011.

Art. 19. O disposto nesta Resolução não se aplica a:
I – relação entre o profissional de saúde coopera-
do, submetido ao regime jurídico das sociedades 
cooperativas na forma da Lei nº 5.764, de 16 de de-
zembro de 1971, e a operadora classificada na mo-
dalidade de cooperativa, médica ou odontológica, 
a qual está associado;
II – profissionais de saúde com vínculo empregatí-
cio com as operadoras; e
III – administradoras de benefícios.

Art. 20. As operadoras que mantenham contrato não 
escrito com prestadores de serviço permanecem em 
situação de irregularidade, sujeitas à aplicação das pe-
nalidades cabíveis.

Art. 21. O descumprimento do disposto nesta Resolu-
ção sujeitará a operadora às sanções administrativas 
cabíveis previstas na regulamentação em vigor.

Art. 22. Revogam-se as Resoluções Normativas nº 363, 
de 11 de dezembro de 2014 e nº 436, de 28 de novem-
bro de 2018.

§1º Os instrumentos contratuais que foram cele-
brados antes da vigência desta Resolução, que na-
quela época estavam em desacordo com as demais 
normas expedidas pela Agência Nacional de Saúde 
Suplementar, permanecem sujeitos à aplicação de 
penalidades cabíveis.
§ 2º As infrações praticadas durante a vigência das 
normas previstas no caput deste artigo e das nor-
mas indicadas no caput do art. 24 da Resolução 
Normativa nº 363, de 2014, permanecem sujeitas à 
aplicação de penalidades.

Art. 23. Esta Resolução Normativa – RN entrará em vi-
gor na data da sua publicação.
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RESOLUÇÃO NORMATIVA ANS Nº 510
DE 30 DE MARÇO DE 2022

Dispõe sobre o Programa de Qualificação dos Prestadores de Serviços na Saúde Suplementar – QUALISS; 
revoga as Resoluções Normativas nº 405, de 09 de maio de 2016 e nº 421, de 23 de março de 2017, e dá 
outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS, no uso das atribuições que lhe 
foram conferidas pelos artigos 3º; 4º, incisos IV, V, XV, 
XXIV, XXVI, XXVII, XXXI, XXXII e XLI, alínea "b"; e 10, inci-
sos I e II, todos da Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000; 
pelo artigo 17 da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998; 
e considerando o disposto no inciso IV do art. 42 da 
Resolução Regimental nº 21, de 26 de janeiro de 2022, 
adotou a seguinte Resolução Normativa, e eu, Diretor-
-Presidente, determino a sua publicação.

CAPÍTULO I - DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Art. 1º Esta Resolução Normativa dispõe sobre o Pro-
grama de Qualificação dos Prestadores de Serviços na 
Saúde Suplementar – QUALISS, revoga as Resoluções 
Normativas nº 405, de 09 de maio de 2016, e nº 421, de 
23 de março de 2017, e dá outras providências.

Art. 2º O Programa de Qualificação dos Prestadores de 
Serviços na Saúde Suplementar – QUALISS possui natu-
reza indutora da melhoria da qualidade setorial, com a 
participação dos prestadores de serviços ocorrendo de 
forma voluntária.

Art. 3º O QUALISS consiste:
I - no estabelecimento de atributos de qualificação re-
levantes para o aprimoramento da qualidade assisten-
cial oferecida pelos prestadores de serviços na saúde 
suplementar, bem como na forma pelos quais eles são 
obtidos;
II - na avaliação da qualificação dos prestadores de ser-
viços na Saúde Suplementar; e
III – na divulgação dos atributos de qualificação.

Art. 4º O Comitê Técnico de Avaliação da Qualidade 
Setorial - COTAQ é uma instância consultiva coordena-
da pela Diretoria de Desenvolvimento Setorial - DIDES 
com a finalidade de auxiliar a ANS no estabelecimento 
de critérios de aferição e controle da qualidade da pres-
tação de serviços na saúde suplementar.

CAPÍTULO II - DOS ATRIBUTOS DE QUALIFI-
CAÇÃO DOS PRESTADORES DE SERVIÇOS 
NA SAÚDE SUPLEMENTAR
Art. 5º Ficam estabelecidos os seguintes atributos de 
qualificação, elencados conforme o tipo de prestador 
de serviço:

I – Prestadores de serviços hospitalares:
a) Certificado de Acreditação emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Serviços de Saúde ou 
pelo INMETRO;
b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no 
Programa de Monitoramento de Indicadores da Qua-
lidade de Prestadores de Serviços de Saúde – PM-
-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
c) Certificado ou documento equivalente emiti-
do pelas Entidades Gestoras de Outros Programas  
de Qualidade;
d) Notificação de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA; e
e) Certificado ABNT NBR ISO 9001 – Sistema de Ges-
tão de Qualidade, emitido por organismo de certifica-
ção acreditado pelo INMETRO, quando abranger a to-
talidade do escopo dos serviços de saúde prestados;
II – Prestadores de serviços auxiliares de diagnósti-
co e terapia e clínicas ambulatoriais:
a) Certificado de Acreditação emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Serviços de Saúde ou  
pelo INMETRO;
b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no 
PM-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
c) Certificado ou documento equivalente emiti-
do pelas Entidades Gestoras de Outros Programas  
de Qualidade;
d) Notificação de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA; e
e) Certificado ABNT NBR ISO 9001 – Sistema de 
Gestão de Qualidade, emitido por organismo de 
certificação acreditado pelo INMETRO, quando 
abranger a totalidade do escopo dos serviços de 
saúde prestados;
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III – Profissionais de saúde ou pessoas jurídicas que 
prestam serviços em consultórios isolados:
a) Notificação de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA;
b) Pós-graduação lato sensu com no mínimo 360 
(trezentos e sessenta) horas na área da saúde reco-
nhecida pelo Ministério da Educação - MEC, exceto 
para profissionais médicos;
c) Título de especialista outorgado pela sociedade de 
especialidade e/ou Conselho Profissional da categoria;
d) Residência em saúde reconhecida pelo MEC;
e) Doutorado ou Pós-doutorado em saúde reco-
nhecido pelo MEC;
f ) Certificado de Acreditação emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Serviços de Saúde ou  
pelo INMETRO;
g) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no 
PM-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
h) Certificado ou documento equivalente emiti-
do pelas Entidades Gestoras de Outros Programas  
de Qualidade;
i) Certificado ABNT NBR ISO 9001 – Sistema de Ges-
tão de Qualidade, emitido por organismo de certifi-
cação acreditado pelo INMETRO, quando abranger 
a totalidade do escopo dos serviços de saúde pres-
tados; e
j) Mestrado em saúde reconhecido pelo MEC;
IV – Prestadores de serviços de Hospital-Dia Isolado:
a) Certificado de Acreditação emitido pelas Enti-
dades Acreditadoras de Serviços de Saúde ou pelo 
INMETRO;
b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no 
PM-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
c) Certificados ou documento equivalente emitido 
pelas Entidades Gestoras de Outros Programas de 
Qualidade;
d) Notificação de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA; e
e) Certificado ABNT NBR ISO 9001 – Sistema de 
Gestão de Qualidade, emitido por organismo de 
certificação acreditado pelo INMETRO, quando 
abranger a totalidade do escopo dos serviços de 
saúde prestados.

Art. 6º Os atributos de qualificação dos prestadores de 
serviços na saúde suplementar são instrumentos re-
conhecidos pela ANS como associados à melhoria da 
qualidade na atenção à saúde.

§ 1º O Certificado de Qualidade Monitorada obtido 
no PM-QUALISS é um dos atributos de qualificação, 
sendo definido como um sistema de medição para 
avaliar a qualidade dos prestadores de serviço na 
saúde suplementar, por meio de indicadores que 
têm validade, comparabilidade e capacidade de 
discriminação dos resultados.
§ 2º O Certificado de Acreditação emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Serviços de Saúde ou pelo 
INMETRO e o Certificado de Qualidade Monitorada 
obtido no PM-QUALISS poderão ser utilizados na 
composição do Fator de Qualidade dos prestadores 
de serviços, bem como em programas que visam 
estimular a qualidade setorial.
§ 3º O Fator de Qualidade dos prestadores de servi-
ços é aquele a ser aplicado ao índice de reajuste de-
finido pela ANS, em situações específicas, na forma 
prevista na regulamentação da Lei nº13.003, de 24 
de junho de 2014.

CAPÍTULO III - DAS ENTIDADES PARTICI-
PANTES NA AVALIAÇÃO DOS ATRIBUTOS 
DEQUALIFICAÇÃO

SEÇÃO I - Das Entidades Participantes
Art. 7º O QUALISS conta com a participação de Entida-
des responsáveis pelo monitoramento, avaliação e/ou 
envio de dados para a ANS, obedecendo a critérios es-
pecíficos de atuação e definidas para os fins desta nor-
ma como Entidades Participantes, quais sejam:

I – Entidades Acreditadoras de Serviços de Saúde: 
são pessoas jurídicas que têm reconhecimento de 
competência ou de metodologia de acreditação 
emitidos pelo Instituto Nacional de Metrologia, 
Qualidade e Tecnologia – INMETRO ou pela The 
International Society For Quality in Health Care - 
ISQua para executar programas de acreditação de 
prestadores de serviços de saúde;
II – Entidades Colaboradoras: são pessoas jurídicas 
reconhecidas pela ANS para aplicação do PMQUA-
LISS, tendo atuação independente da ANS;
III – Entidades Gestoras de Outros Programas de 
Qualidade: são pessoas jurídicas reconhecidas pela 
ANS com metodologias próprias de certificação ou 
avaliação sistemática dos indicadores de qualidade 
em saúde;
IV – Agência Nacional de Vigilância Sanitária -  
ANVISA;
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V – Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e 
Tecnologia – INMETRO; e
VI – Conselhos Profissionais e/ou associações de 
âmbito nacional representativas de categoria pro-
fissional da área de saúde ou de especialidades da 
área de saúde.
Parágrafo único. A ANS divulgará em seu sítio ins-
titucional na Internet a lista de Entidades reconhe-
cidas para atuar como Entidades Participantes na 
avaliação de atributos de qualificação.

Art. 8º As Entidades Participantes do QUALISS, previs-
tas nos incisos I ao III do art. 7º, deverão enviar à ANS, 
periodicamente e quando solicitado, a relação dos 
prestadores de serviços de saúde que possuem os atri-
butos de qualificação, na forma estabelecida pela ANS.

§1º A ANS, em parceria com as Entidades Partici-
pantes previstas nos incisos IV ao VI do art. 7º, es-
tabelecerá a forma de envio de informações dos 
prestadores que possuem atributos de qualificação 
previstos nesta norma.
§2º As entidades Participantes do QUALISS deverão 
informar à ANS em até 30 (trinta) dias da ocorrência, 
a perda de atributo de qualificação de prestador  
de serviço.

SEÇÃO II - Das Entidades Acreditadoras de Serviços 
de Saúde

Art. 9º As Entidades Acreditadoras de Serviços de Saúde 
são pessoas jurídicas que têm reconhecimento de com-
petência ou de metodologia de acreditação emitido 
pelo INMETRO ou pela ISQua para executar programas 
de acreditação de prestadores de serviços de saúde.

§ 1 º As Entidades Acreditadoras de Serviços de 
Saúde deverão comunicar à ANS, em até 5 (cinco) 
dias úteis, o reconhecimento junto ao INMETRO ou 
à ISQua, bem como a sua perda.

Art. 10. Para fins dessa Resolução, Certificado de Acre-
ditação é um documento emitido por Entidade Acre-
ditadora de Serviços de Saúde, com prazo de validade, 
reconhecendo formalmente que um prestador de ser-
viços de saúde atende a requisitos associados ao apri-
moramento da gestão e a melhoria na qualidade da 
atenção à saúde.

§ 1º Para fins dessa Resolução, serão considerados 
como atributos de qualificação na modalidade 

de Certificados de Acreditação, aqueles obtidos  
em metodologia:
I – por níveis, ou seja, com escalonamento dentro da 
metodologia, desde que atingido o nível máximo; e
II – sem níveis.
§ 2º Quando o Certificado de Acreditação tiver ní-
vel inferior ao nível máximo, esse será considerado 
certificado equivalente aos emitidos por Entidades 
Gestoras de Outros Programas de Qualidade.

Art. 11. As Entidades Acreditadoras de Serviços de 
Saúde que quiserem atuar como Entidade Participan-
te do QUALISS deverão solicitar reconhecimento da 
ANS, através dos formulários previstos nos Anexos 
dessa Resolução.

Parágrafo único: Ao solicitar reconhecimento da 
ANS, a Entidade Acreditadora de Serviços de Saú-
de concede autorização para que a ANS divulgue o 
seu nome como Entidade Acreditadora de Serviços 
de Saúde em seu sítio institucional na Internet ou 
por qualquer outro meio, bem como os resultados 
de suas avaliações.

Art. 12. A ANS poderá utilizar o material encaminhado 
pelas Entidades Acreditadoras de Serviços de Saúde 
para fins de publicização, estímulo à qualidade, Fator 
da Qualidade e outros projetos que julgar importantes.

SEÇÃO III - Das Entidades Colaboradoras
Art. 13. As Entidades Colaboradoras são pessoas jurí-
dicas reconhecidas pela ANS, para aplicação do PM-
-QUALISS, tendo atuação independente da ANS.

Art. 14. O Certificado de Qualidade Monitorada é um 
documento emitido por Entidade Colaboradora, com 
validade de 1 (um) ano, reconhecendo formalmente 
que um prestador de serviços de saúde atende aos re-
quisitos do PM-QUALISS.

Art. 15. A Pessoa Jurídica que pretenda atuar como En-
tidade Colaboradora deverá apresentar requerimento à 
ANS, preenchendo no mínimo, os seguintes requisitos:

I – ser pessoa jurídica com as seguintes caracte-
rísticas:
a) Instituto de Pesquisa vinculado a Instituição de 
Ensino Superior ou Entidade Científica com exper-
tise técnico-científica comprovada na área de ava-
liação da qualidade em saúde e/ou experiência em 
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avaliação da qualidade em saúde há pelo menos 2 
(dois) anos, quando do pedido do seu reconheci-
mento pela ANS;
b) ser reconhecida como Entidade Acreditadora de 
Serviços de Saúde, desde que já tenha obtido reco-
nhecimento de competência ou de metodologia de 
acreditação emitido pelo INMETRO ou pela ISQua;
c) Conselho de profissionais da área da saúde;
d) Associação de âmbito nacional representativa 
de categoria profissional da área de saúde ou de 
especialidades da área de saúde com expertise 
técnico-científica comprovada na área de avalia-
ção da qualidade em saúde e/ou experiência em 
avaliação da qualidade em saúde há pelo menos 
2 (dois) anos quando do pedido do seu reconheci-
mento pela ANS; ou
e) Entidade previamente reconhecida pela ANS 
como Gestora de Outros Programas de Qualidade 
junto ao QUALISS;
II – ter representação no Brasil;
III – possuir manual, elaborado de acordo com re-
quisitos estabelecidos pela ANS para o PMQUALISS, 
ou documento equivalente, ofertado de forma 
gratuita, publicizado em seu sítio na internet, que 
contenha metodologia detalhada do procedimen-
to a ser utilizado para a emissão do Certificado  
de Qualidade;
IV – ofertar gratuitamente formulário impresso ou 
eletrônico para envio dos dados dos indicadores do 
PM-QUALISS;
V – emitir gratuitamente o Certificado de Qualida-
de Monitorada; e
VI – cumprir as demais exigências previstas nesta 
Resolução.
§ 1º É vedada a cobrança de quaisquer serviços que 
sejam requisitos para a oferta dos itens previstos 
nos incisos III a V deste artigo.
§ 2º O requerimento previsto no caput deve ser 
instruído com documentos que comprovem a ca-
pacidade técnica e/ou operacional para a sua atu-
ação, devendo a Entidade Colaboradora observar o 
modelo constante no Anexo II dessa Resolução, por 
meio do qual ela declara concordância e compro-
misso, em especial, com as seguintes disposições:
I – cumprir esta Resolução e a sua regulamentação;
II – cumprir as obrigações para com a ANS e presta-
dores de serviços de saúde a serem avaliados;

III – aplicar manual com base nos indicadores pre-
viamente estabelecidos pela ANS, bem como co-
municá-la, previamente, sobre qualquer alteração 
em seu manual;
IV – conceder autorização para que a ANS divulgue 
o seu nome como Entidade Colaboradora em seu 
sítio institucional na Internet ou por qualquer outro 
meio, bem como seus resultados, sendo que o pres-
tador, para ser avaliado, deverá autorizar também a 
referida divulgação;
V – evidenciar a ausência de conflitos de interesse 
entre as partes envolvidas no processo, ou de par-
cialidade na avaliação, responsabilizando-se pela 
credibilidade e confiabilidade do Programa;
VI – divulgar os atributos de qualidade de acordo 
com o preconizado pela ANS;
VII - enviar relatório periódico com dados dos 
prestadores participantes e seus resultados no  
PM-QUALISS;
VIII – manter sigilo sobre dados, informações, ou 
documentos protegidos por lei, de que venha a ter 
conhecimento ou aos quais tenha acesso decorren-
te da sua atividade como Entidade Colaboradora; e
IX- prestar, em tempo hábil, todas e quaisquer infor-
mações julgadas necessárias pela ANS, relativas ao 
objeto do PM-QUALISS.

Art. 16. As pessoas jurídicas que quiserem atuar como 
Entidade Colaboradora deverão solicitar reconheci-
mento da ANS, através do formulário previsto no Ane-
xo II dessa Resolução.

Art. 17. A ANS poderá utilizar o material encaminhado 
pelas Entidades Colaboradoras para fins de publiciza-
ção, estímulo a qualidade, Fator da Qualidade e outros 
projetos que julgar importantes.

SEÇÃO IV - Das Entidades Gestoras de Outros Pro-
gramas de Qualidade
Art. 18. As Entidades Gestoras de Outros Programas 
de Qualidade são pessoas jurídicas reconhecidas pela 
ANS, que possuem metodologias próprias de certifica-
ção ou avaliação sistemática dos indicadores de quali-
dade em saúde.

Art. 19. Para fins dessa Resolução, o Certificado de Qua-
lidade é o documento emitido por Entidade Gestora 
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de Outros Programas de Qualidade, com prazo de va-
lidade de 01 (um) ano, que atesta a conformidade ou 
excelência do prestador de serviços de saúde em áreas 
especificas de sua atuação.

Art. 20. A pessoa jurídica que pretenda atuar como En-
tidade Gestora de Outros Programas de Qualidade de-
verá apresentar requerimento à ANS, preenchendo, no 
mínimo, os seguintes requisitos:

I – ser pessoa jurídica com as seguintes características:
a) possuir experiência na área de avaliação da qua-
lidade em saúde, e que atue há pelo menos 2 (dois) 
anos quando do pedido do seu reconhecimento 
pela ANS; ou
b) ser reconhecida como Entidade Acreditadora de 
Serviços de Saúde na forma desta Resolução, desde 
que já tenha obtido reconhecimento de competên-
cia ou de metodologia de acreditação emitido pelo 
INMETRO ou pela ISQua.
II – ter representação no Brasil;
III – possuir manual, ou documento equivalente, 
publicizado em seu sítio institucional na internet, 
que contenha a metodologia detalhada do proce-
dimento a ser utilizado para a emissão do Certifica-
do de Qualidade; e
IV – cumprir as demais exigências previstas nesta 
Resolução.
§ 2º O requerimento previsto no caput será instru-
ído com documentos que comprovem a capacida-
de técnica e/ou operacional para a sua atuação, de-
vendo a Entidade Gestora de Outros Programas de 
Qualidade observar o modelo constante no Anexo 
III dessa Resolução, por meio do qual ela declara 
concordância e compromisso, em especial, com as 
seguintes disposições:
I – cumprir esta Resolução e a sua regulamentação;
II – cumprir as obrigações para com a ANS e presta-
dores de serviços de saúde a serem avaliados;
III – aplicar manual específico e, em caso de altera-
ção, comunicar previamente à ANS;
IV – conceder autorização para que a ANS divulgue 
o seu nome como Entidade Gestora de Outros Pro-
gramas de Qualidade em seu sítio institucional na In-
ternet ou por qualquer outro meio, bem como seus 
resultados, sendo que o prestador, para ser avaliado, 
deverá autorizar também a referida divulgação;
V – evidenciar a ausência de conflitos de interesse 
entre as partes envolvidas no processo, ou de par-

cialidade na avaliação, responsabilizando-se pela 
credibilidade e confiabilidade do Programa especí-
fico aplicado;
VI – divulgar os resultados no seu sítio institucio-
nal na internet, conforme os seguintes critérios: a) 
quando for feita a avaliação sistemática dos indi-
cadores de qualidade em saúde, divulgar os resul-
tados dos indicadores por prestador avaliado; e b) 
quando for programa de certificação, divulgar os 
resultados da certificação por prestadoravaliado;
VII – enviar à ANS relatório com dados dos presta-
dores participantes e seus resultados no programa 
específico aplicado, quando solicitado;
VIII – manter em sigilo dados, informações ou do-
cumentos protegidos por lei, de que venha a ter 
conhecimento ou aos quais tenha acesso; e
IX – prestar, em tempo hábil, todas e quaisquer in-
formações julgadas necessárias pela ANS, relativas 
ao objeto do Programa específico aplicado.

Art. 21. As pessoas jurídicas que quiserem atuar como 
Entidades Gestoras de Outros Programas de Qualidade 
deverão solicitar reconhecimento da ANS, através do 
formulário previsto no Anexo III dessa resolução.

Art. 22. A ANS poderá utilizar o material encaminhado 
pelas Entidades Gestoras de Outros Programas de Qua-
lidade para fins de publicização, estímulo a qualidade, 
e outros projetos que julgar importantes.

CAPÍTULO IV - DO RECONHECIMENTO DAS 
PESSOAS JURÍDICAS PARA ATUAREM CO-
MOENTIDADES COLABORADORAS E ENTI-
DADES GESTORAS DE OUTROS PROGRAMAS 
DE QUALIDADE
Art. 23. A DIDES reconhecerá a pessoa jurídica que pre-
tenda atuar como Entidade Colaboradora e/ou Enti-
dade Gestora de Outros Programas de Qualidade caso 
preencha os requisitos previstos nesta Resolução.

Parágrafo único. O ato de reconhecimento será pu-
blicado no sítio institucional da ANS e será válido 
pelo seguinte período:
I – por 3 (três) anos para as que sejam reconheci-
das como Entidades Colaboradoras e/ou Entidades 
Gestoras de Outros Programas de Qualidade; ou
II – no prazo de validade do documento emitido 
pelo INMETRO ou pela ISQua para Entidades Acredi-
tadoras de Serviços de Saúde no que concerne ao re-
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conhecimento de sua atuação como Entidade Cola-
boradora ou Entidade Gestora de Outros Programas 
de Qualidade na forma prevista nesta Resolução.

Art. 24. As entidades que desejarem deverão apresentar 
requerimento de renovação do reconhecimento como 
Entidade Colaboradora ou Entidade Gestora de Outros Pro-
gramas de Qualidade com, no mínimo, 3 (três) meses para 
a data prevista do vencimento, apresentando documenta-
ção que comprove a manutenção dos requisitos exigidos.

Parágrafo único. Na hipótese prevista no inciso II do 
parágrafo único do art. 23, o deferimento do reco-
nhecimento ficará condicionado à apresentação do 
documento emitido pelo INMETRO ou pela ISQua.

CAPÍTULO V - DO PROGRAMA DE MONITO-
RAMENTO DA QUALIDADE DOS PRESTADO-
RES DE SERVIÇOS NA SAÚDE SUPLEMENTAR 
– PM-QUALISS

SEÇÃO I - Dos Objetivos do Programa
Art. 25. O PM-QUALISS é um sistema de medição para 
avaliar a qualidade dos prestadores de serviço na saú-
de suplementar, por meio de indicadores que têm vali-
dade, comparabilidade e capacidade de discriminação 
dos resultados.

§ 1º O objetivo dos indicadores a serem seleciona-
dos é estimular a qualidade e a disseminação de 
informações sobre o desempenho do setor, tendo 
como público alvo:
I – a sociedade em geral;
II – os beneficiários, visando o aumento de sua ca-
pacidade de escolha;
III – os prestadores de serviços, visando o fomento 
de iniciativas e estratégias de melhoria de desem-
penho; e
IV – as operadoras de planos privados de assistên-
cia à saúde, visando a uma melhor qualificação de 
suas redes assistenciais. Art. 26. Os prestadores de 
serviços elegíveis ao PM-QUALISS são aqueles inte-
grantes da rede assistencial das operadoras.

Art. 26. Os prestadores de serviços elegíveis ao PM-
-QUALISS são aqueles integrantes da rede assistencial 
das operadoras.

Parágrafo único. Os dados cadastrais e estruturais dos 
prestadores de serviços serão obtidos no Cadastro 
Nacional de Estabelecimentos de Saúde - CNES/MS.

SEÇÃO II - Dos Domínios a serem Avaliados
Art. 27. Os indicadores a serem avaliados são agrega-
dos nos seguintes domínios, que constituem os eixos 
do PM-QUALISS:

I – Estrutura: composta pelos recursos físicos, hu-
manos, materiais e financeiros necessários para a 
assistência em saúde;
II – Segurança: observando o definido no Pro-
grama Nacional de Segurança do Paciente – 
PNSP, é o conjunto de ações ou processos que 
objetivam a redução, a um mínimo aceitável, do 
risco de dano desnecessário associado ao cuida-
do de saúde;
III – Efetividade: determinada pelo grau com que a 
assistência, os serviços e as ações atingem os resul-
tados esperados; e
IV – Centralidade no Paciente: consiste na percep-
ção de satisfação associada ao relato de experiên-
cia, escuta atenta, comunicação e envolvimento do 
paciente nas decisões.

SEÇÃO III - Da Avaliação dos Indicadores
Art. 28. O PM-QUALISS avaliará de forma sistemática os 
indicadores individualizados por prestador e coletiva-
mente para obtenção de medidas de tendência e de 
outros parâmetros estatísticos.

Art. 29. A avaliação da qualidade dos prestadores de 
serviços será feita com base em indicadores propostos 
pela ANS, ouvido o COTAQ, devendo ser formalizados 
em fichas técnicas específicas, que conterão, no míni-
mo, os seguintes elementos:

I – nome do indicador;
II – sigla do indicador;
III – conceituação;
IV – domínio do indicador;
V – relevância do indicador;
VI – método de cálculo com fórmula e unidade;
VII – definição de termos utilizados no indicador:
a) numerador; e
b) denominador;
VIII – interpretação do indicador;
IX – periodicidade de compilação e apuração dos 
dados;
X – público-alvo;
XI – usos;
XII – parâmetros, dados estatísticos e recomendações;
XIII – fontes dos dados;
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XIV – ações esperadas para causar impacto no  
indicador;
XV – limitações e vieses; e
XVI – referências.

Art. 30. Os indicadores, a serem utilizados no PM - QUA-
LISS, com as respectivas fichas técnicas serão disponi-
bilizados no sítio institucional da ANS na Internet na 
área referente a Prestadores.

Art. 31. O resultado obtido em cada um dos indicado-
res, por cada prestador, ou pelo conjunto e categoria 
de prestadores, poderá ser objeto de auditoria ou ou-
tro método de verificação, inclusive in loco, pela ANS 
ou por ente por ela designada, com base em parâme-
tros elaborados pela ANS, ouvido o COTAQ.

Parágrafo único. Os prestadores de serviços poderão 
ter suspensa sua participação no PM - QUALISS, ou 
serem excluídos do mesmo, por descumprimento dos 
deveres estabelecidos pelo normativo ou pela ANS, de 
acordo com avaliação da ANS, sendo desconsiderado o 
resultado de sua avaliação no respectivo período.

CAPÍTULO VI - DO ENVIO DAS INFORMA-
ÇÕES DOS ATRIBUTOS DE QUALIFICAÇÃO
Art. 32. Os prestadores de serviços deverão manter o 
CNES/MS atualizado, com a inclusão dos atributos de 
qualificação, inclusive as informações referentes a cer-
tificados de acreditação obtidos.

Art. 33. As Entidades Participantes definidas nos incisos I 
a III do artigo 7º deverão informar os atributos de qualifi-
cação na forma e prazo a serem comunicados pela ANS.

Parágrafo único. A ANS poderá ouvir o COTAQ ao deter-
minar os prazos que serão disciplinados para envio das 
informações pelos prestadores de serviço participantes 
do PN-QUALISS.

CAPÍTULO VII - DOS MECANISMOS DE DI-
VULGAÇÃO DOS ATRIBUTOS DE QUALIFICA-
ÇÃO DOS PRESTADORES DE SERVIÇOS NA 
SAÚDESUPLEMENTAR
Art. 34. São mecanismos de divulgação dos atributos 
de qualificação dos prestadores de serviços na saúde 
suplementar:

I – a divulgação pela ANS à sociedade em geral e 
ao mercado de saúde suplementar, dos atributos 

de qualificação de prestadores de serviços, sua fun-
damentação básica e sua importância para as esco-
lhas dos beneficiários;
II – a divulgação pelas Entidades Acreditadoras de 
Serviços de Saúde;
III – a divulgação pelas Entidades Colaboradoras;
IV – a divulgação pelas Entidades Gestoras de Ou-
tros Programas de Qualidade;
V – a inclusão obrigatória, por parte das operado-
ras, dos atributos de qualificação de cada prestador 
de serviços em seu material de divulgação de rede 
assistencial, seja em meio eletrônico, impresso ou 
audiovisual, sempre destacando as razões, defini-
das pela ANS, de sua importância para a qualidade 
do atendimento; e
VI – a inclusão no CNES/MS, por parte dos presta-
dores de serviços, dos atributos de qualificação, in-
clusive as informações referentes a certificados de 
acreditação emitidos pelas instituições definidas 
no inciso I do artigo 7º.
Parágrafo único. Para efeitos do previsto no inciso I, 
a ANS poderá se valer das informações obtidas para 
efeito de apuração do Fator de Qualidade previsto 
na Resolução Normativa ANS nº 512, de 31 de mar-
ço de 2022, que dispõe sobre a definição de índice 
de reajuste pela ANS a ser aplicado pelas operado-
ras de planos privados de assistência à saúde aos 
seus prestadores de serviços de atenção à saúde.

Art. 35. A ANS poderá promover a divulgação pública 
dos resultados do PM- QUALISS, inclusive por meio do 
seu sítio institucional na Internet, contribuindo para o 
aumento do poder de escolha dos beneficiários de pla-
nos de saúde.

Parágrafo único. Os resultados dos indicadores do 
PM-QUALISS poderão ser divulgados respeitando-
-se as especificidades locorregionais entre os pres-
tadores de serviço.

CAPITULO VIII - DA DIVULGAÇAO DA QUALI-
FICAÇÃO DOS PRESTADORES DE SERVIÇOS-
PELAS OPERADORAS

SEÇÃO I - Das Disposições Gerais
Art.36. As operadoras deverão divulgar, na forma des-
ta Resolução, os atributos de qualificação informados 
pelos prestadores de serviços que façam parte da sua 
rede assistencial.



Re
so

lu
ç

õ
es

, 
Po

Rt
a

Ri
a

s 
e 

Pa
Re

c
eR

es

www.cbo.com.bR172

Art. 37. Os atributos de qualificação dos prestadores de 
serviços deverão ser divulgados de acordo com a pa-
dronização descrita nos Anexos V, VI e VII desta Reso-
lução e mediante solicitação dos referidos prestadores.
Parágrafo único. Cada prestador poderá receber no 
máximo 1 (um) ícone por tipo de atributo de qualifica-
ção, independentemente do número de qualificações 
que possua para o mesmo tipo de atributo.

SEÇÃO II - Da Atualização dos Materiais de Divulgação 
Das Operadoras

SUBSEÇÃO I - Da Atualização dos Materiais Impres-
sos de Divulgação das Operadoras
Art. 38. As atualizações dos atributos de qualificação 
dos prestadores de serviços contidas nos materiais im-
pressos das operadoras deverão ser realizadas no má-
ximo a cada 12 (doze) meses.

Parágrafo único. Considera-se material impresso 
de divulgação da rede assistencial das operadoras 
todo aquele voltado à divulgação da rede para os 
beneficiários, como o guia de prestadores de servi-
ços em saúde e/ou similares, e o material de publi-
cidade em que esteja identificado o prestador, seja 
por meio de folder, cartaz, outdoors ou similares.

Art. 39. As operadoras deverão incluir na atualização do 
material impresso as informações encaminhadas pelos 
prestadores de serviços com antecedência mínima de 
60 (sessenta) dias da data de cada nova publicação do 
material impresso.

§ 1º Deverão constar da publicação a que alude o ca-
put deste artigo as informações referentes à validade 
e à data da publicação, sendo que estas devem ser 
redigidas de forma clara e bem visível na capa princi-
pal do guia de prestadores e/ou similares.
§ 2º O material impresso, tomando como base o 
modelo de guia de prestadores de serviços, deverá 
conter as informações mais atualizadas sobre a rede 
prestadora de sua operadora, as quais poderão ser 
acessadas por meio do sítio desta na Internet.
§ 3° O guia impresso de prestadores de serviços e/ou 
produto similar deve ser organizado de acordo com 
o nome comercial e o registro/cadastro junto à ANS, 
constando os planos de saúde que garantem seu 
atendimento. § 4° Deve ser garantido ao beneficiário 
o direito de receber o guia impresso de prestadores de 
serviços e/ou produto similar, sempre que solicitado.

§ 4° Deve ser garantido ao beneficiário o direito de 
receber o guia impresso de prestadores de serviços 
e/ou produto similar, sempre que solicitado.

SUBSEÇÃO II - Da Atualização por Meio Eletrônico 
de Divulgação das Operadoras

Art. 40. A atualização por parte das operadoras dos 
atributos de qualificação dos prestadores de serviços 
contidas nos meios eletrônicos deverá ser feita em até 
30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento das 
informações do prestador, sem prejuízo do disposto na 
Resolução Normativa ANS nº 486, de 29 de março de 
2022, que dispõe, em especial, sobre a obrigatoriedade 
de divulgação das redes assistenciais das operadoras 
de planos privados de assistência à saúde nos seus Por-
tais Corporativos na Internet.

Parágrafo único. Considera-se meio eletrônico de di-
vulgação da rede assistencial das operadoras todo 
aquele que a operadora venha a disponibilizar ao pú-
blico na Internet, tais como sítios, portais, mídias, men-
sagens de correio eletrônico, redes sociais e similares.

Art. 41. A consulta da divulgação da qualificação dos 
prestadores de serviços a partir do sítio da operadora 
na Internet deve permitir, de forma combinada e/ou 
isolada, a pesquisa de todas as informações relativas ao 
tema e definidas nesta Resolução.

SUBSEÇÃO III - Das Disposições Comuns à Qualquer 
Tipo de Material de Divulgação das Operadoras

Art. 42. É de responsabilidade das operadoras conferir 
a procedência, a exatidão e a veracidade das informa-
ções fornecidas por seus prestadores de serviços antes 
da inclusão ou exclusão em seus materiais de divulga-
ção da qualificação da rede assistencial.

Art. 43. As operadoras poderão sofrer ações fiscaliza-
tórias por parte da ANS sobre os dados referentes à 
qualificação dos prestadores de serviços incluídos em 
seus materiais de divulgação da rede assistencial e da 
forma de divulgação da qualificação dos prestadores 
de serviços.

Art. 44. As operadoras que deixarem de incluir os atri-
butos de qualificação dos prestadores de serviços em 
seus materiais de divulgação da rede assistencial no 
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prazo estabelecido, observada a solicitação dos pres-
tadores, incorrerão em infração tipificada pelo Art. 48 
da Resolução Normativa ANS nº 489, de 29 de março 
de 2022, que dispõe sobre a aplicação de penalidades 
para as infrações à legislação dos planos privados de 
assistência à saúde.

CAPÍTULO IX - DO COMITÊ TÉCNICO DE AVA-
LIAÇÃO DA QUALIDADE SETORIAL- COTAQ

Art. 45. O Comitê Técnico de Avaliação da Qualidade 
Setorial - COTAQ é uma instância consultiva coorde-
nada pela DIDES com a finalidade de auxiliar a ANS no 
estabelecimento de critérios de aferição e controle da 
qualidade da prestação de serviços na saúde suple-
mentar, devendo observar as seguintes diretrizes:

I – a participação democrática dos diversos agentes 
do setor de saúde suplementar;
II – a busca por consenso; e
III – a tecnicidade de suas manifestações.
Parágrafo único. O COTAQ pode constituir Comitês 
Temáticos - CT, de caráter provisório, com a finali-
dade de realizar estudos e propor critérios e meto-
dologias para aferição e controle da qualidade da 
prestação de serviços na saúde suplementar, cujos 
membros serão escolhidos de acordo com a neces-
sidade técnica exigida para o tema em questão.

Art. 46. O COTAQ será composto por um coordenador 
e membros internos e externos à ANS, nomeados pelo 
Diretor-Adjunto da DIDES.

Art. 47. São atribuições dos membros:
I – analisar as modificações propostas ao QUALISS;
II – propor a indicação de entidades, cientistas, técni-
cos e personalidades para participarem como mem-
bros dos Comitês Temáticos, colaborando em estu-
dos ou participando como consultores ad hoc na 
apreciação de matérias que lhe forem submetidas; e
III – analisar e relatar, nos prazos estabelecidos 
pelo COTAQ, as matérias que lhe forem atribuídas 
para estudo.

Art. 48. São atribuições do Coordenador do COTAQ:
I – presidir as atividades do COTAQ e dos Comitês 
Temáticos; e

II – encaminhar à Diretoria Adjunta da DIDES as 
análises e as sugestões do COTAQ, com as respec-
tivas justificativas.

Art. 49. As funções de membros, de coordenador ou 
qualquer outro que venha a colaborar com o COTAQ ou 
com os Comitês Temáticos não serão remuneradas e as 
despesas necessárias para o comparecimento às reuni-
ões não implicarão em ônus financeiro para a ANS.

CAPITULO X - DAS DISPOSIÇÕES TRANSITÓ-
RIAS E FINAIS

Art. 50. A DIDES poderá expedir Instrução Normativa 
com a finalidade de detalhar o disposto nesta Resolu-
ção, considerando as peculiaridades dos tipos de pres-
tadores de serviços.

Art. 51. A ANS poderá determinar às Entidades Partici-
pantes o envio de documentação que ateste o cumpri-
mento desta Resolução e sua regulamentação.

Art. 52. A entidade que pretender deixar de ser Entida-
de Participante deverá solicitar a ANS e declarar que 
nenhum processo de avaliação já iniciado com presta-
dor de serviço em saúde está pendente de finalização.

Art. 53. Todas as Entidades Participantes poderão ter 
seus atos de reconhecimento de participação sus-
pensos ou cassados e/ ou ser impedidas de se tor-
nar Entidade Participante pelo prazo de até 5 (cinco) 
anos, por descumprimento dos deveres estabeleci-
dos em normativo ou pela ANS, de acordo com ava-
liação da ANS.

Art. 54. O prestador de serviço deverá verificar pre-
viamente a conformidade da instituição escolhida 
para que o atributo seja reconhecido nos termos 
desta Resolução.

Art. 55. A ANS, ao revisar os atributos de qualificação 
de prestadores de serviços na saúde suplementar, po-
derá contar com a colaboração de entidades de natu-
reza acadêmica, científica, técnica, profissional ou go-
vernamental, de acordo com as diretrizes emanadas 
pelo COTAQ.
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RESOLUÇÃO NORMATIVA ANS Nº 512
DE 31 DE MARÇO DE 2022

Dispõe sobre a definição de índice de reajuste pela Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS - a ser 
aplicado pelas operadoras de planos de assistência à saúde aos seus prestadores de serviços de atenção à saúde 
em situações específicas e revoga as Resoluções Normativas nº 364, de 11 de dezembro de 2014 e nº 391, de 04 
de dezembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS, em vista do que dispõem os inci-
sos II e IV do art. 4o e os incisos II e IV do art. 10, todos 
da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000; e o art. 17-A 
da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela 
Lei nº 13.003, de 24 de junho de 2014, adotou a se-
guinte Resolução Normativa, e eu, Diretor-Presidente, 
determino a sua publicação.

CAPÍTULO I - DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Art. 1º Esta Resolução Normativa dispõe sobre a de-
finição de índice de reajuste pela Agência Nacional 
de Saúde Suplementar - ANS - a ser aplicado pelas 
operadoras de planos de assistência à saúde aos seus 
prestadores de serviços de atenção à saúde em situ-
ações específicas e revoga as Resoluções Normativas 
nº 364, de 11 de dezembro de 2014 e nº 391, de 04 de 
dezembro de 2015.

Art. 2º Para fins do disposto nesta Resolução, consi-

dera-se:
I – prestador: pessoa física ou jurídica que presta 
serviços de atenção à saúde no âmbito dos planos 
privados de assistência à saúde; e
II – forma de reajuste: a maneira pela qual as partes 
definem a correção dos valores dos serviços contra-
tados.

CAPÍTULO II - DO ÍNDICE DE REAJUSTE DEFINI-
DO PELA ANS
Art. 3º O índice de reajuste definido pela ANS, a que 
alude o § 4º do art. 17-A da Lei nº 9.656, de 3 de junho 
de 1998, incluído pela Lei nº 13.003, de 24 de junho de 
2014, é o Índice Nacional de Preços ao Consumidor Am-
plo - IPCA.

Art. 4º A operadora deverá utilizar o índice de reajuste 
definido pela ANS como forma de reajuste nos con-
tratos escritos firmados com seus Prestadores quando 
preenchidos ambos os critérios abaixo:

Art. 56. O envio das informações sobre indicadores e 
atributos de qualificação não exime os prestadores de 
serviços da obrigação de apresentar documentação 
comprobatória da veracidade das informações presta-
das, bem como de quaisquer outros documentos e in-
formações que a ANS, nos limites de sua competência, 
vier a requisitar.

Art. 57. A DIDES poderá efetuar uma visita de verifica-
ção em qualquer uma das Entidades Participantes, com 
vistas a checar os procedimentos, testar a base de da-
dos e comprovar a fidedignidade das informações dis-
ponibilizadas e enviadas para a ANS.

Parágrafo único. A ANS poderá exigir auditoria in 
loco, a ser efetuada por auditores ou peritos inde-
pendentes, a seu critério, atestando a confiabili-
dade dos dados enviados para a ANS, avaliando a 
metodologia aplicada pela Entidade Participante.

Art. 58. A ANS, a qualquer momento, poderá requisitar 
às Entidades Participantes quaisquer informações ou 
documentos relativos ao QUALISS.

Art. 59. As comunicações entre as Entidades Participan-
tes do QUALISS e a ANS serão efetuadas por e-mail de-
vidamente cadastrado para este fim, conforme consta 
dos anexos I a IV dessa resolução.

Art. 60. Ficam revogadas as Resoluções Normativas nº 
405, de 09 de maio de 2016 e nº 421, de 23 de março 
de 2017.

Art. 61. Esta Resolução Normativa entra em vigor em 31 
de março de 2022.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-presidente
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I – houver previsão contratual de livre negociação 
como única forma de reajuste; e
II – não houver acordo entre as partes ao término 
do período de negociação, conforme estabelecido 
no art. 12, § 3º da Resolução Normativa ANS nº 503, 
de 30 DE MARÇO DE 2022.
§ 1º O índice de reajuste definido pela ANS, quan-
do preenchidos os critérios dispostos neste artigo, 
deve ser aplicado na data de aniversário do contra-
to escrito.
§ 2º O IPCA a ser aplicado deve corresponder ao 
valor acumulado nos 12 meses anteriores à data 
do aniversário do contrato escrito, considerando 
a última competência divulgada oficialmente pelo 
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE.

Art. 5º O índice de reajuste definido pela ANS, nas si-
tuações em que couber sua aplicação, incidirá sobre 
o valor dos serviços contratados, com exceção de ór-
teses, próteses, materiais e medicamentos que sejam 
faturados separados dos serviços.

Parágrafo único. Para as entidades hospitalares a 
aplicação do índice será conforme estabelecido  
no contrato.

Art. 6º Na inexistência de contrato escrito entre as partes, 
não se aplicará o índice de reajuste definido pela ANS, 
ressalvada a hipótese prevista na Resolução Normati-
va nº 508/2022, de 30/03/2022. (Dispositivo com efeito 
suspenso para os entes representados pelo sindicato 
autor - SINDICATO DE HOSPITAIS, CLÍNICAS, CASAS DE 
SAÚDE E LABORATÓRIOS DE PESQUISA E ANÁLISES 
CLÍNICAS DO ESTADO DO PIAUÍ - na ação nº 0074233-
60.2015.4.01.3400, que tramita no Juízo da 2ª Vara Fede-
ral Cível da Seção Judiciária do Distrito Federal, suspen-
dem-se os efeitos com base na RN 508 de 30/03/2022)

Art. 7º Ao índice de reajuste definido pela ANS será 
aplicado um Fator de Qualidade de acordo com crité-
rios descritos no Anexo desta Resolução Normativa.

CAPÍTULO III - DO FATOR DE QUALIDADE
Art. 8º O Fator de Qualidade será aplicado ao reajuste 
dos contratos firmados pelas operadoras com seus pres-
tadores de serviços de atenção à saúde, nas situações 
em que couber a utilização do índice de reajuste defini-
do pela ANS e de acordo com os seguintes percentuais:

I – 115% (cento e quinze por cento) do IPCA para os 
prestadores de serviço de saúde que se enquadrem 
nos critérios estabelecidos para o nível A do fator 
de qualidade;
II – 110% (cento e dez por cento) do IPCA para os 
prestadores de serviço de saúde que se enquadrem 
nos critérios estabelecidos para o Nível B do Fator 
de Qualidade;
III – 105% (cento e cinco por cento) do IPCA para os 
prestadores de serviço de saúde que se enquadrem 
nos critérios estabelecidos para o Nível C do Fator 
de Qualidade; e
IV – 100% (cem por cento) do IPCA para os demais 
prestadores que não atenderem ao disposto nos in-
cisos I, II e III deste artigo.

Art. 9º A verificação do cumprimento dos critérios para 
aplicação do Fator de Qualidade previstos no Anexo desta 
Resolução Normativa deverá ser feita, a qualquer tempo no 
ano-base a ser considerado, diretamente pelas operadoras 
junto aos prestadores de serviço de assistência à saúde.

CAPÍTULO IV - DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 10. O disposto nesta Resolução não se aplica a:

I – relação entre o profissional de saúde coopera-
do, submetido ao regime jurídico das sociedades 
cooperativas na forma da Lei nº 5.764, de 16 de de-
zembro de 1971, e a operadora classificada na mo-
dalidade de cooperativa, médica ou odontológica, 
a qual está associado;
II – profissionais de saúde com vínculo empregatí-
cio com as operadoras; e
III – administradoras de benefícios.

Art. 11. O descumprimento do disposto nesta Resolu-
ção sujeitará a operadora às sanções administrativas 
cabíveis previstas na regulamentação em vigor.

Art. 12. Ficam revogadas as Resoluções Normativas nº 
364, de 11 de dezembro de 2014 e nº 391, de 04 de de-
zembro de 2015.

Art. 13. Esta Resolução Normativa entra em vigor na 
data da publicação.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-presidente
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RESOLUÇÃO NORMATIVA Nº 555
DE 14 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispõe sobre o rito processual de atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde, altera a 
Resolução Normativa nº 259, de 17 de junho de 2011 e a Resolução Normativa nº 465, de 24 de fevereiro 
de 2021 e revoga a Resolução Normativa nº 470, de 9 de julho de 2021 e a Resolução Normativa nº 474, de 
25 de novembro 2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde Su-
plementar – ANS, por força do que determina a Lei nº 
14.307, de 3 de março de 2022, e em vista do que dis-
põem o inciso III do artigo 4º e o inciso II do artigo 10, 
ambos da Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000; os §§ 4º 
e seguintes do art. 10 e o art. 10-D, todos da Lei nº 9.656, 
de 3 de junho de 1998, e o art. 24, inciso III, o art. 43 e o 
art. 45, todos da Resolução Regimental nº 21, de 26 de 
janeiro de 2022, em reunião realizada em 12 de dezem-
bro de 2022, adotou a seguinte Resolução Normativa, e 
eu, Diretor-Presidente, determino sua publicação.

CAPÍTULO I - DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Art. 1º Esta Resolução dispõe sobre o rito processual 
de atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em 
Saúde – Rol, que estabelece a cobertura assistencial a 
ser garantida nos planos privados de assistência à saú-
de contratados a partir de 1º de janeiro de 1999 e na-
queles adaptados conforme previsto no art. 35 da Lei 
nº 9.656, de 3 de junho de 1998.

Art. 2º Para fins do disposto nesta Resolução, considera-se:
I – avaliação de tecnologias em saúde – ATS: pro-
cesso contínuo e abrangente de avaliação dos im-
pactos clínicos, sociais e econômicos das tecnolo-
gias em saúde, que leva em consideração aspectos 
tais como eficácia, efetividade, acurácia, segurança, 
custos, entre outros, com objetivo principal de au-
xiliar os gestores em saúde na tomada de decisões 
quanto à incorporação, alteração de uso ou retirada 
de tecnologias em sistemas de saúde;
II – saúde baseada em evidências – SBE: uso cons-
ciente e minucioso das melhores práticas e da li-
teratura científica disponíveis nas decisões sobre 
assistência à saúde;
III – avaliação econômica em saúde – AES: análise 
comparativa de diferentes tecnologias, no âmbito 
da saúde, referente a seus custos e aos efeitos sobre 
o estado de saúde, compreendidas, entre outras, 

as análises de custo-efetividade, custo-utilidade, 
custo-minimização e custo-benefício, em relação 
às coberturas já previstas no Rol, quando couber;
IV – análise de impacto financeiro ou análise de im-
pacto orçamentário – AIO: avaliação das consequ-
ências financeiras advindas da adoção de uma nova 
tecnologia em saúde, dentro de um determinado 
cenário de saúde com recursos finitos, na perspec-
tiva da saúde suplementar;
V – tecnologia em saúde: medicamento, equipa-
mento, dispositivo médico, procedimento técnico, 
sistema organizacional, informacional, educacional 
e de suporte e programa ou protocolo assistencial, 
reconhecidos pelo órgão competente para o regis-
tro ou para a autorização de uso, quando couber, 
por meio do qual a atenção e os cuidados com a 
saúde são prestados à população;
VI – tecnologia em saúde alternativa (comparador): 
a principal alternativa já disponível para fins de 
comparação com a intervenção em proposição;
VII – proponente: responsável pelo encaminha-
mento da proposta de atualização do Rol - PAR;
VIII – formulário de apresentação de propostas 
de atualização do Rol – FormRol: formulário ele-
trônico de preenchimento obrigatório pelo pro-
ponente da tecnologia em saúde, disponibilizado 
de modo contínuo, e utilizado como ferramenta 
para o envio do conjunto de informações e docu-
mentos técnicos que constituem os requisitos mí-
nimos para análise de elegibilidade das propostas 
de atualização do Rol, estabelecidos nos artigos 
9º, 10, 11 e 12 desta Resolução;
IX – capacidade técnica instalada: conjunto de in-
formações sobre os estabelecimentos de saúde, a 
estrutura física, os equipamentos, os recursos hu-
manos e os insumos necessários disponíveis para 
a operacionalização da tecnologia na saúde su-
plementar, compreendidas em bancos de dados e 
sistemas de informações nacionais, bem como ob-
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tidas mediante painel ou consulta a especialistas, 
entre outras fontes de informação de reconhecida 
relevância para o setor saúde;
X – Comissão Nacional de Incorporação de Tecnolo-
gias no Sistema Único de Saúde – CONITEC: órgão 
do Ministério da Saúde que tem como atribuição a 
incorporação, exclusão ou alteração de tecnologias 
em saúde pelo Sistema Único de Saúde - SUS, bem 
como na constituição ou alteração de protocolo clí-
nico ou de diretriz terapêutica;
XI – Comissão de Atualização do Rol de Procedi-
mentos e Eventos em Saúde Suplementar – CO-
SAÚDE: comissão criada pela Lei nº 14.307, de 3 de 
março de 2022, que alterou a Lei nº 9.656, de 1998, 
com a função de assessorar a ANS na definição da 
amplitude das coberturas no âmbito da saúde su-
plementar, inclusive de transplantes, e de procedi-
mentos de alta complexidade;
XII – diretrizes de utilização – DUT: estabelecem os 
critérios, baseados nas melhores evidências cien-
tíficas disponíveis, a serem observados para que 
sejam asseguradas as coberturas de alguns proce-
dimentos e eventos listados no Rol;
XIII – parecer técnico-científico – PTC: ferramenta 
de suporte à gestão e à decisão, baseada na mesma 
racionalidade que envolve uma ATS, embora com 
execução e conteúdo mais simplificado;
XIV – revisão sistemática: aplicação de métodos 
científicos para identificar, localizar, recuperar e 
analisar sistematicamente toda evidência disponí-
vel sobre uma questão específica, a fim de minimi-
zar os possíveis vieses de uma investigação;
XV – proposta de atualização do rol - PAR: propos-
ta de atualização que poderá contemplar proposta 
de incorporação de nova tecnologia em saúde ou 
nova indicação de uso no Rol, de desincorporação 
de tecnologia em saúde já listada no Rol, de inclu-
são, exclusão ou alteração de DUT e de alteração 
de nome de procedimento ou evento em saúde já 
listado no Rol.
XVI – proposta de incorporação de nova tecno-
logia em saúde ou nova indicação de uso no Rol: 
proposta de atualização que tem como objeto a in-
corporação de nova tecnologia em saúde ou nova 
indicação de uso no Rol, visando a estabelecer sua 
cobertura obrigatória;
XVII – proposta de desincorporação de tecnologia 
em saúde já listada no Rol: proposta de atualização 

que tem como objeto a exclusão de tecnologia ou 
de indicação de uso já listada no Rol, visando a ex-
tinguir sua cobertura obrigatória;
XVIII – proposta de inclusão de DUT: proposta de 
atualização que tem como objeto o estabelecimen-
to de uma diretriz de utilização para procedimento 
ou evento já listado no Rol, visando a instituir cri-
térios clínicos e parâmetros que deverão ser ob-
servados para que seja assegurada a sua cobertura 
obrigatória, mas que não acarrete incorporação ou 
desincorporação de tecnologia em saúde ao Rol e 
nem inclusão ou exclusão de indicação de uso;
XIX – proposta de exclusão de DUT: proposta de 
atualização que tem como objeto a exclusão de di-
retriz de utilização instituída para procedimento ou 
evento em saúde já listado no Rol e que não acarre-
te incorporação ou desincorporação de tecnologia 
em saúde ao Rol e nem inclusão ou exclusão de in-
dicação de uso;
XX – proposta de alteração de DUT: proposta de 
atualização que tem como objeto a alteração ou 
atualização de critérios clínicos e parâmetros 
de cobertura instituídos para procedimento ou 
evento já listado no Rol e que não acarrete incor-
poração ou desincorporação de tecnologia em 
saúde ao Rol e nem inclusão ou exclusão de in-
dicações de uso;
XXI – proposta de alteração de nome de procedimen-
to ou evento em saúde já listado no Rol: proposta 
de atualização que tem como objeto a alteração de 
nome de procedimento ou evento em saúde já lista-
do no Rol e que não acarrete a ampliação ou restrição 
da cobertura assistencial já instituída no Rol; e
XXII – Câmara de Saúde Suplementar: órgão de par-
ticipação institucionalizada da sociedade na Agência 
Nacional de Saúde Suplementar – ANS, de caráter 
permanente e consultivo, que tem por finalidade au-
xiliar a Diretoria Colegiada nas suas discussões.

Art. 3º O processo de atualização do Rol observará as 
seguintes diretrizes:

I – a defesa do interesse público na assistência  
suplementar à saúde, de modo a contribuir para o  
desenvolvimento das ações de saúde no país;
II – as ações de promoção à saúde e de prevenção 
de doenças;
III – o alinhamento com as políticas nacionais  
de saúde;
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IV – a utilização dos princípios da avaliação de tec-
nologias em saúde – ATS;
V – a observância aos princípios da saúde baseada 
em evidências – SBE;
VI – a manutenção do equilíbrio econômico-finan-
ceiro do setor;
VII – a transparência dos atos administrativos;
VIII – a observância aos aspectos éticos da atenção 
à saúde; e
IX – a participação social efetiva.

CAPÍTULO II - DO PROCESSO DE ATUALI-
ZAÇÃO DO ROL

SEÇÃO I - Da COSAÚDE
Art. 4º A COSAÚDE tem por finalidade assessorar a ANS 
na definição da amplitude das coberturas no âmbito 
da saúde suplementar, inclusive de transplantes, e de 
procedimentos de alta complexidade.

Parágrafo único. Compete à COSAÚDE:
I – elaborar o relatório preliminar e o relatório final 
sobre as PARs elegíveis; e
II – assessorar a ANS na definição das metodologias 
utilizadas na avaliação de que trata o § 3º do art. 
10-D da Lei nº 9.656, de 1998, incluídos os indica-
dores e os parâmetros de avaliação econômica de 
tecnologias em saúde utilizados em combinação 
com outros critérios.

Art. 5º A COSAÚDE será composta pelos membros in-
tegrantes da Câmara de Saúde Suplementar – CAMSS, 
conforme estabelecido na resolução normativa que 
dispõe sobre o seu regimento interno, com participa-
ção de, no mínimo:

I – 1 (um) representante indicado pelo Conselho Fe-
deral de Medicina;
II – 1 (um) representante da sociedade de especiali-
dade médica, conforme a área terapêutica ou o uso 
da tecnologia a ser analisada, indicado pela Asso-
ciação Médica Brasileira;
III – 1 (um) representante de entidade representati-
va de consumidores de planos de saúde;
IV – 1 (um) representante de entidade representativa 
dos prestadores de serviços na saúde suplementar;
V – 1 (um) representante de entidade representati-
va das operadoras de planos privados de assistên-
cia à saúde; e

VI – representantes de áreas de atuação profissio-
nal da saúde relacionadas ao evento ou procedi-
mento sob análise.
§ 1º A secretaria-executiva da COSAÚDE será exer-
cida por unidade da Diretoria de Normas e Habilita-
ção dos Produtos - DIPRO.
§ 2º A representação na COSAÚDE será formada por 
um titular e dois suplentes, indicados pelos órgãos, 
entidades e setores que compõem a CAMSS.
§ 3º Os suplentes substituirão o titular em suas au-
sências e impedimentos.
§ 4º Os membros indicados para compor a COSAÚ-
DE, assim como os representantes designados para 
participarem dos processos de atualização do Rol, 
deverão ter formação técnica suficiente para com-
preensão adequada das evidências científicas e dos 
critérios utilizados na avaliação.

Seção II - Dos Prazos
Art. 6º A análise técnica da PAR elegível prevista no art. 
8º, inciso I, desta Resolução, será realizada de acordo 
com a ordem de protocolização do FormRol e será con-
cluída no prazo de cento e oitenta dias, prorrogável 
por noventa dias corridos, quando as circunstâncias 
exigirem, contados da protocolização do FormRol até a 
decisão da Diretoria Colegiada – DICOL da ANS sobre a 
Nota Técnica de Recomendação Final - NTRF.

§ 1º Terá prioridade a análise técnica da PAR elegí-
vel prevista no art. 8º, inciso I, desta Resolução, que 
se referir aos eventos listados nas alíneas c do inciso 
I e g do inciso II do caput do art. 12 da Lei nº 9.656, 
de 1998, a qual deverá ser concluída no prazo de 
cento e vinte dias, contados da data em que foi pro-
tocolado o pedido, prorrogável por sessenta dias 
corridos, quando as circunstâncias exigirem, conta-
dos da protocolização do FormRol até a decisão da 
DICOL da ANS sobre a NTRF.
§ 2º Finalizado o prazo previsto no caput sem 
decisão da ANS, a tecnologia em saúde objeto 
da PAR será incluída automaticamente no Rol, 
garantida a continuidade da assistência iniciada, 
mesmo que futura decisão seja desfavorável à in-
clusão da tecnologia.

SEÇÃO III - Da Apresentação da PAR
Art. 7º As propostas de atualização do Rol – PAR se-
rão recebidas, analisadas e concluídas de forma con-
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tínua pela unidade competente da DIPRO, devendo 
ser protocolizadas mediante o preenchimento e en-
vio do formulário eletrônico denominado FormRol, 
acessível no sítio institucional da ANS na Internet, 
onde será dada ampla divulgação de todo o proces-
so de atualização do Rol.

Art. 8º A PAR poderá contemplar os seguintes tipos  
de proposta:

I – incorporação de nova tecnologia em saúde ou 
nova indicação de uso no Rol;
II – desincorporação de tecnologia em saúde já lis-
tada no Rol;
III – inclusão, exclusão ou alteração de DUT; ou
IV – alteração de nome de procedimento ou evento 
em saúde já listado no Rol.

Art. 9º A PAR que tenha como objeto a incorporação de 
novas tecnologias ou novas indicações de uso, previs-
ta no art. 8º, inciso I, desta Resolução, será considerada 
elegível para análise pela unidade competente da DI-
PRO apenas quando apresentada via FormRol e cum-
prir os seguintes requisitos de informação:

I – identificação do proponente, incluindo Cadastro 
Nacional de Pessoa Jurídica – CNPJ ou Cadastro de 
Pessoa Física – CPF, conforme o caso;
II – identificação do tipo de proposta de atualiza-
ção, com a motivação para sua apresentação;
III – identificação e descrição técnica detalhada da 
tecnologia em saúde proposta, sua aplicação, in-
cluindo itens de custo, utilização de recursos, trei-
namento, características do ambiente necessárias 
para sua operacionalização, bem como descrição, 
frequência e gravidade dos eventos adversos rela-
cionados à sua utilização;
IV – indicação de uso da tecnologia em saúde, com 
determinação da fase ou estágio da doença ou con-
dição de saúde para qual está indicada a tecnologia 
em proposição;
V – delimitação da população-alvo com estimativa 
anual do número de pacientes que poderão utilizar 
a tecnologia em saúde nos primeiros cinco anos na 
saúde suplementar;
VI – descrição do problema de saúde ao qual se 
aplica a tecnologia proposta, incluindo a descrição 
da doença ou da condição de saúde, diagnóstico, 
prognóstico, tratamentos conhecidos e tecnologias 
já disponíveis, bem como dados epidemiológicos 

do problema de saúde;
VII – indicação de uma ou mais tecnologias alter-
nativas para a mesma indicação de uso descrita no 
inciso IV deste artigo;
VIII – descrição dos impactos da tecnologia em 
saúde proposta, em termos de benefícios clínicos, 
para a morbidade, mortalidade e qualidade de vida 
associadas à doença ou à condição de saúde;
IX – registro da tecnologia em saúde na Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, quando 
se tratar de matéria de sua competência;
X – comprovação de que a tecnologia em saúde 
está listada em tabela profissional reconhecida 
pelo Conselho Federal competente que regula-
menta o exercício legal da profissão ou listada 
na Terminologia Unificada da Saúde Suplemen-
tar – TUSS, quando a tecnologia proposta se tra-
tar de procedimento clínico, cirúrgico/invasivo 
ou diagnóstico/terapêutico;
XI – informação sobre a capacidade técnica instala-
da nas unidades federativas para a operacionaliza-
ção da tecnologia proposta na saúde suplementar, 
incluindo a estimativa de profissionais existentes 
nas unidades federativas e a qualificação necessária 
para a implementação da tecnologia;
XII – apresentação de estudo de avaliação econô-
mica em saúde, na perspectiva da saúde suplemen-
tar, com a respectiva planilha eletrônica de cálcu-
los, em formato editável, de acordo com a edição 
atualizada das diretrizes metodológicas de estudos 
de avaliação econômica de tecnologias em saúde, 
publicadas pelo Ministério da Saúde;
XIII – apresentação de estudo de análise de im-
pacto orçamentário, na perspectiva da saúde su-
plementar, com a respectiva planilha eletrônica 
de cálculos, e correspondente comparação com 
tecnologia alternativa em saúde, de acordo com a 
edição atualizada das diretrizes metodológicas de 
análise de impacto orçamentário: manual para o 
sistema de saúde do Brasil, publicadas pelo Minis-
tério da Saúde;
XIV – descrição das melhores evidências científi-
cas disponíveis e possíveis sobre a eficácia, efetivi-
dade, acurácia, efetividade, eficiência, usabilidade 
e segurança da tecnologia em saúde proposta, 
comparadas às tecnologias alternativas em saúde, 
por meio de apresentação de revisão sistemática 
ou parecer técnico-científico – PTC, desenvolvido 
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de acordo com a edição atualizada das diretrizes 
metodológicas de elaboração de PTC e de revisão 
sistemática e metanálise de estudos, publicadas 
pelo Ministério da Saúde;
XV – textos completos dos estudos científicos refe-
renciados na revisão sistemática ou parecer técni-
co-científico;
XVI – fluxogramas da linha de cuidado do paciente, 
comparando o cenário assistencial atual no âmbito 
da saúde suplementar com um cenário futuro, con-
forme a proposta de atualização;
XVII – versão atualizada da bula profissional regis-
trada na ANVISA, quando a tecnologia proposta se 
tratar de medicamento, ou versão atualizada das 
instruções de uso ou manual do usuário do pro-
duto registrados na ANVISA, quando a tecnologia 
proposta se tratar de procedimento que inclua pro-
duto para saúde;
XVIII – referências bibliográficas, e
XIX – no caso de medicamentos, o preço estabele-
cido pela Câmara de Regulação do Mercado de Me-
dicamentos (CMED).
§ 1º Cada PAR deverá tratar de apenas uma indicação 
de uso para a tecnologia, procedimento ou medica-
mento, na forma descrita no inciso IV deste artigo.
§ 2º Quando a tecnologia em saúde proposta na 
PAR se tratar de medicamento ou procedimento 
que inclua produto para saúde, a indicação de uso 
a que se refere o inciso IV deste artigo deve estar 
prevista em bula, instruções de uso ou manual re-
gistrados na ANVISA.
§ 3º As tecnologias em saúde alternativas a que se 
refere o inciso VII, XIII e XIV deste artigo devem ser 
as previstas no Rol, quando houver.

Art. 10. A PAR que tenha como objeto a desincorpora-
ção de tecnologia em saúde, prevista no art. 8º, inciso II, 
desta Resolução, será considerada elegível para análise 
pela unidade competente da DIPRO apenas quando 
apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requi-
sitos de informação:

I – identificação do proponente, incluindo Cadastro 
Nacional de Pessoa Jurídica – CNPJ ou Cadastro de 
Pessoa Física – CPF, conforme o caso;
II – identificação do tipo de proposta de atualiza-
ção, com a motivação para sua apresentação;
III – apresentação de relatório técnico-científico de-

senvolvido de acordo com a edição atualizada das 
diretrizes metodológicas de avaliação de desempe-
nho em saúde, publicadas pelo Ministério da Saú-
de, no que couber;
IV – fluxogramas da linha de cuidado do paciente, 
comparando o cenário assistencial atual no âmbito 
da Saúde Suplementar com um cenário futuro, con-
forme a proposta de atualização;
V – indicação de opções terapêuticas já exis-
tentes no Rol para a mesma indicação de uso,  
caso existam;
VI – textos completos dos estudos científicos refe-
renciados no relatório técnico-científico; e
VII – referências bibliográficas.

Art. 11. As propostas de atualização do Rol que te-
nham como objeto a inclusão, exclusão ou alteração 
de DUT, prevista no art. 8º, inciso III, desta Resolução 
serão consideradas elegíveis para análise pela unida-
de competente da DIPRO apenas quando apresenta-
das via FormRol e cumprirem os seguintes requisitos 
de informação:

I – identificação do proponente, incluindo Cadastro 
Nacional de Pessoa Jurídica – CNPJ ou Cadastro de 
Pessoa Física – CPF, conforme o caso;
II – identificação do tipo de proposta de atualiza-
ção, com a motivação para sua apresentação;
III – descrição do problema de saúde ao qual se 
aplica a tecnologia proposta, incluindo a descrição 
da doença ou da condição de saúde, diagnóstico, 
prognóstico, tratamentos conhecidos, bem como 
dados epidemiológicos do problema de saúde;
IV – descrição das evidências que corroborem a pro-
posta de inclusão, exclusão ou alteração de DUT, por 
meio de apresentação de revisão sistemática ou pare-
cer técnico-científico – PTC, desenvolvido de acordo 
com a edição atualizada das diretrizes metodológicas 
de elaboração de PTC e de revisão sistemática e meta-
nálise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saúde;
V – textos completos dos estudos científicos refe-
renciados na revisão sistemática ou parecer técni-
co-científico;
VI – fluxogramas da linha de cuidado do paciente, 
comparando o cenário assistencial atual no âmbito 
da saúde suplementar com um cenário futuro, con-
forme a proposta de atualização; e
VII – referências bibliográficas.
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Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteração 
de nome de procedimento ou evento em saúde já 
listado no Rol, prevista no art. 8º, inciso IV, desta Re-
solução será considerada elegível para análise pela 
unidade competente da DIPRO apenas quando apre-
sentada via FormRol e cumprir os seguintes requisi-
tos de informação:

I – identificação do proponente, incluindo Cadastro 
Nacional de Pessoa Jurídica – CNPJ ou Cadastro de 
Pessoa Física – CPF, conforme o caso;
II – identificação do tipo de proposta de atualiza-
ção, com a motivação para sua apresentação; e
III – apresentação de proposta de novo nome para 
o procedimento ou evento em saúde.

Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 8º, incisos I a III, 
desta Resolução, as publicações das evidências cien-
tíficas deverão ser encaminhadas na íntegra, anexas 
ao FormRol, devendo aquelas em língua estrangei-
ra ser entregues com tradução juramentada para a 
língua portuguesa, exceto se publicadas em inglês  
ou espanhol.

Art. 14. O parecer técnico-científico ou a revisão siste-
mática, o estudo de avaliação econômica em saúde e 
o estudo de análise de impacto orçamentário, tratados 
nos artigos 9º, 10 e 11 desta Resolução, deverão conter 
os nomes das pessoas físicas que são autores e reviso-
res dos documentos, bem como suas declarações de 
potenciais conflitos de interesses, conforme modelo 
disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualização tratadas no 
art. 8º, inciso I, desta Resolução, as planilhas eletrônicas 
de cálculos deverão observar os seguintes requisitos:

I – ser elaborada em língua portuguesa;
II – conter os nomes das pessoas físicas que são 
autores e revisores dos documentos; e
III – ser inteligíveis e conter informações suficientes 
que permitam a um revisor recompor as diferentes 
etapas de análise.

Art. 16. Todos os tipos de PAR devem ser fundamenta-
dos com as melhores evidências científicas disponíveis, 
a fim de auxiliar o processo decisório da ANS.

Art. 17. Ao protocolar a PAR, o proponente manifesta 
concordância com a divulgação integral de seu conte-

údo, a qualquer tempo e a critério da ANS.

SEÇÃO IV - Da Análise de Elegibilidade das PARs
Art. 18. Após protocolização da PAR, a unidade com-
petente da DIPRO fará a análise do cumprimento dos 
critérios de elegibilidade, observado o disposto na  
seção III desta Resolução.

Art. 19. Será considerada inelegível para análise técnica 
a PAR que:

I – não atender aos requisitos previstos na Seção III 
desta Resolução;
II – for apresentada por meio diverso do FormRol; ou
III – contemplar procedimento e evento em saúde 
excluído pelo art. 10 da Lei n.º 9.656, de 1998.

Art. 20. O proponente será notificado eletronicamente, 
em até trinta dias da submissão, sobre o resultado da 
análise de elegibilidade da PAR apresentada.

SEÇÃO V - Da Análise Técnica das PARs
Art. 21. A análise técnica das PARs elegíveis serão sub-
sidiadas por estudos realizados pela unidade compe-
tente da DIPRO ou por entidades públicas ou privadas 
especializadas em ATS, com notório conhecimento no 
setor, por meio de contratos, convênios ou instrumen-
tos congêneres.

§ 1º Os estudos que subsidiam a análise técnica uti-
lizarão como fontes de informação, no que couber:
I – as melhores evidências científicas disponíveis e 
possíveis sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade, 
a eficiência, a usabilidade e a segurança do medica-
mento, do produto ou do procedimento analisado, 
reconhecidas pelo órgão competente para o regis-
tro ou para a autorização de uso;
II – a avaliação econômica comparativa dos bene-
fícios e dos custos em relação às coberturas já pre-
vistas no rol de procedimentos e eventos em saúde 
suplementar; e
III – a análise de impacto financeiro da ampliação 
da cobertura no âmbito da saúde suplementar.
§ 2º A análise técnica das PARs será balizada pelas 
diretrizes metodológicas publicadas pelo Ministé-
rio da Saúde.
§ 3º A ANS disponibilizará, no seu sítio institucio-
nal na Internet, documento denominado Métodos 
Gerais para Atualização do Rol de Procedimentos e 
Eventos em Saúde, no âmbito da saúde suplementar.
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§ 4º A unidade competente da DIPRO poderá, ain-
da, consultar especialistas, individualmente ou em 
painel, e outras fontes de reconhecida relevância 
para o setor, a fim de subsidiar a análise técnica 
das PARs.
§ 5º Os estudos referidos nesta seção deverão ser 
acompanhados por declaração de potencial confli-
to de interesses emitida por seus autores.

SEÇÃO VI - Da Discussão das Propostas Elegíveis
Art. 22. Os membros da COSAÚDE serão convidados 
para reuniões técnicas – RT, presenciais ou virtuais, 
com o propósito de discutir e elaborar relatório preli-
minar sobre as PARs consideradas elegíveis.

§ 1º A convocação para as RT será realizada pre-
ferencialmente por meio eletrônico pela secre-
taria-executiva da COSAÚDE.
§ 2º As RTs independem de quórum mínimo para 
sua instalação.
§ 3º As RTs serão gravadas e poderão ser transmiti-
das em tempo real e todo o conteúdo utilizado ou 
produzido, inclusive as apresentações feitas pelos 
participantes, serão disponibilizados na íntegra, em 
formato digital, para publicação no sítio institucio-
nal da ANS na Internet, ressalvados aqueles prote-
gidos pela legislação vigente.
§ 4º O autor da PAR elegível será convidado para 
participar das RTs, em caráter auxiliar, para fornecer 
subsídios às discussões sobre a proposta, podendo 
se utilizar do auxílio de autoridades, cientistas e téc-
nicos na área.
§ 5º Caso o detentor da tecnologia proposta não 
seja o proponente da PAR, este poderá solicitar sua 
inscrição nas RTs, para, em caráter auxiliar, fornecer 
subsídios às discussões sobre a proposta, podendo 
se utilizar do auxílio de autoridades, cientistas e téc-
nicos na área.
§ 6º Por iniciativa da ANS, ou por indicação dos 
membros da COSAÚDE, a secretaria-executiva po-
derá convidar representantes de órgãos ou entida-
des públicas ou privadas e da sociedade civil para 
participação nas RTs.
§ 7º A ANS não arcará com quaisquer despesas de 
estadia ou deslocamento para qualquer participante.
§ 8º A participação na COSAÚDE será conside-
rada prestação de serviço público relevante não 
remunerada.
§ 9º Os participantes das RTs deverão declarar po-

tencial conflito de interesses relativo aos assuntos 
em pauta nas reuniões.

Art. 23. O relatório preliminar da COSAÚDE será apre-
sentado à DICOL por ocasião da deliberação da Nota 
Técnica de Recomendação Preliminar - NTRP.

SEÇÃO VII - Da Fase Decisória
Art. 24. Encerradas as discussões nas RTs e finalizada a 
análise técnica, a unidade competente da DIPRO elabo-
rará NTRP, que será objeto de deliberação pela DICOL.

Art. 25. A NTRP deverá conter:
I – o estudo técnico de cada PAR;
II – a recomendação técnica preliminar favorável ou 
desfavorável a cada PAR; e
III – quando couber, a minuta da resolução norma-
tiva que atualizará a lista de coberturas assistenciais 
obrigatórias e de diretrizes de utilização que com-
põem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde.

Art. 26. A NTRP e o relatório preliminar da COSAÚDE serão 
submetidos à consulta pública pelo prazo de vinte dias.

Parágrafo único. O prazo previsto no caput poderá 
ser reduzido para dez dias, nos casos de urgência 
na análise da matéria, devidamente motivada.

Art. 27. Será realizada audiência pública na hipótese 
de matéria relevante, ou quando tiver recomenda-
ção preliminar desfavorável à incorporação, ou quan-
do solicitada por no mínimo um terço dos membros  
da COSAÚDE.

Art. 28. Encerrada a participação social ampliada, a aná-
lise das contribuições recebidas será feita pela unidade 
competente da DIPRO e apresentada em RT, momento 
em que será elaborado e divulgado o Relatório Final  
da COSAÚDE.

Art. 29. Finalizadas as discussões nas RTs, a unidade 
competente da DIPRO apresentará NTRF, que será ob-
jeto de deliberação da DICOL e deverá conter:

I – as recomendações finais das propostas de atuali-
zação do Rol submetidas à discussão na COSAÚDE;
II – relatório de consolidação da participação social 
ampliada; e
III – quando couber, minuta da resolução normativa 
que atualizará a lista de coberturas assistenciais obri-
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gatórias e, se for o caso, de diretrizes de utilização, que 
compõem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde.

Art. 30. O relatório final da COSAÚDE será apresentado 
à DICOL por ocasião da deliberação da NTRF.

Art. 31. A decisão da DICOL de aprovação da NTRF de-
terminará a sua divulgação, bem como a do relatório 
final da COSAÚDE e, quando couber, a publicação da 
resolução normativa de que trata o inciso III do art. 29 
desta Resolução.

Art. 32. O proponente poderá apresentar recurso à DI-
COL, como instância administrativa máxima, no prazo 
de quinze dias, contado da reunião que deliberou so-
bre a recomendação final da PAR.

§ 1º O recurso deverá ser dirigido ao Diretor de Nor-
mas e Habilitação dos Produtos, que poderá reconsi-
derar ou manter a recomendação, submetendo, em 
qualquer caso, seu voto à nova deliberação da DICOL.
§ 2º O recurso deverá ser apresentado por escrito e 
poderá ser protocolado na sede ou nos Núcleos da 
ANS ou ser apresentado por meio eletrônico.
§ 3º Na hipótese de recurso encaminhado pelo 
correio, a tempestividade será aferida pela data  
da postagem.
§ 4º O recurso não será admitido quando interposto:
I – fora do prazo;
II – perante órgão incompetente; ou
III – por quem não seja legitimado.

SEÇÃO VIII - Das Tecnologias CONITEC
Art. 33. As tecnologias avaliadas e recomendadas posi-
tivamente pela CONITEC, cuja decisão de incorporação 
ao SUS tenha sido publicada no Diário Oficial da União 
- D.O.U. a partir da vigência da MP nº 1.067, de 2 de se-
tembro de 2021, convertida na Lei nº 14.307, de 2022, 
serão incluídas no Rol de Procedimentos e Eventos em 
Saúde Suplementar no prazo de até sessenta dias.

§ 1º A unidade competente da DIPRO apresentará 
Nota Técnica de Tecnologia CONITEC, que observará:
I – se o procedimento ou medicamento já consta 
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde;
II – se o procedimento ou medicamento foi efetiva-
mente incorporado às coberturas obrigatórias do 
SUS ou se ocorreu apenas a ampliação de uso de 
tecnologia já incorporada ao SUS ou a inclusão de 

nova apresentação ou forma farmacêutica de medi-
camento já oferecido pelo SUS;
III – se foi seguido o disposto no inciso I do pará-
grafo único do art. 19-T da Lei nº 8.080, de 1990, in-
cluído pela Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, 
e nos §§ 6º e 7º do art. 15 do Decreto nº 7.646, de 
21 de dezembro de 2011, incluído pelo Decreto nº 
11.161, de 4 de agosto de 2022, nas situações em 
que a incorporação de tecnologia ocorreu para in-
dicação distinta daquela aprovada no registro da 
ANVISA de uso do medicamento ou produto; e
IV – a compatibilidade do procedimento ou medi-
camento incorporado ao SUS com o ordenamento 
jurídico aplicável à saúde suplementar, notada-
mente no que se refere às exclusões previstas no 
art. 10 da Lei nº 9.656, de 1998.
§ 2º A Nota Técnica de Tecnologia CONITEC será apre-
sentada para deliberação da DICOL e deverá conter, 
em caso de recomendação de incorporação da tecno-
logia, a minuta da resolução normativa que atualizará 
a lista de coberturas assistenciais obrigatórias e, quan-
do couber, de diretrizes de utilização, que compõem o 
Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde, ou funda-
mentar a recomendação de não inclusão.

CAPÍTULO III - DAS DISPOSIÇÕES TRANSI-
TÓRIAS
Art. 34. Nos primeiros cento e oitenta dias de vigência 
desta Resolução serão recebidas apenas as PARs de 
que tratam os incisos I e IV do art. 8º desta Resolução.

CAPÍTULO IV - DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 35. A ANS disponibilizará manual, em seu sítio insti-
tucional na Internet, para auxílio ao preenchimento do 
FormRol – Manual FormRol.

Art. 36. A ANS poderá, a qualquer tempo, solicitar infor-
mações adicionais ao proponente.

Art. 37. A ANS poderá se valer acordos de cooperação 
técnica, convênios, contratos ou instrumentos congêne-
res, bem como constituir Grupos Técnicos – GTs, para fins 
de pesquisas especializadas e estudos para subsídio da 
tomada de decisão no processo de atualização do Rol.

Parágrafo único. As pesquisas e estudos referidos no ca-
put deverão ser acompanhados por declaração de po-
tencial conflito de interesse emitida por seus autores.
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Art. 38. O Rol poderá ser atualizado, por iniciativa da 
ANS, visando a produzir qualquer uma das alterações 
elencadas nos incisos I a IV do art. 8º desta Resolução.

Art. 39. O art. 3º da Resolução Normativa nº 259, de 17 
de junho de 2011, passa a vigorar acrescido das seguin-
tes alterações:

“Art. 3º. .............................................................................................

.............................................................................................................

XIII – atendimento em regime de internação eleti-
va: em até 21 (vinte e um) dias úteis;
......................................................................................................

XV – tratamentos antineoplásicos domiciliares de uso 
oral, incluindo medicamento para o controle de efei-
tos adversos relacionados ao tratamento e adjuvan-
tes: em até 10 (dez) dias úteis, cujo fornecimento po-
derá ser realizado de maneira fracionada por ciclo; e
XVI – tratamentos antineoplásicos ambulato-
riais e domiciliares de uso oral, procedimentos 
radioterápicos para tratamento de câncer e he-
moterapia, na qualidade de procedimentos cuja 
necessidade esteja relacionada à continuidade 
da assistência prestada em âmbito de internação 
hospitalar: em até 10 (dez) dias úteis, cujo forne-

cimento poderá ser realizado de maneira fracio-
nada por ciclo.”

Art. 40. O art. 24 da Resolução Normativa nº 465, de 24 
de fevereiro de 2021, passa a vigorar com a seguinte 
alteração:

“Art. 24. As operadoras deverão garantir a cobertura de 
medicamentos e de produtos registrados pela ANVISA, 
nos casos em que a indicação de uso pretendida seja 
distinta daquela aprovada no registro daquela Agên-
cia, quando houver aprovação da sua disponibilização 
no Sistema Único de Saúde - SUS, nos moldes definidos 
no disposto no inciso I do parágrafo único do art. 19-T 
da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluído 
pela Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022 e dos §§ 6º 
e 7º do art. 15 do Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro 
de 2011, incluído pelo Decreto nº 11.161, de 4 de agos-
to de 2022.”

Art. 41. Ficam revogadas a Resolução Normativa nº 470, 
de 9 de julho de 2021 e a Resolução Normativa nº 474 
de 25 de novembro de 2021.

Art. 42. Esta Resolução Normativa entra em vigor em 2 
de janeiro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO - Diretor-Presidente

RESOLUÇÃO NORMATIVA ANS Nº 566
DE 29 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispõe sobre a garantia de atendimento dos beneficiários de plano privado de 
assistência à saúde.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS, em vista do que dispõe os incisos 
II, XXIV, XXVIII e XXXVII do art. 4º e o inciso II do art. 10, 
ambos da Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000; o in-
ciso IV do art. 42 da Resolução Regimental nº 21, de 26 
de janeiro de 2022, e em cumprimento ao Decreto nº 
10.139, de 28 de novembro de 2019, em reunião rea-
lizada em 12 de dezembro de 2022, adotou a seguinte 
Resolução Normativa, e eu, Diretor-Presidente, deter-
mino a sua publicação.

CAPÍTULO I - DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Art. 1º Esta Resolução Normativa dispõe sobre a garan-
tia de atendimento dos beneficiários de plano privado 
de assistência à saúde.

§ 1º Para fins do disposto nesta Resolução, consi-
dera-se:
I – área geográfica de abrangência: área em que a 
operadora fica obrigada a garantir todas as cober-
turas de assistência à saúde contratadas pelo bene-
ficiário, podendo ser nacional, estadual, grupo de 
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estados, municipal ou grupo de municípios;
II – área de atuação do produto: municípios ou Es-
tados de cobertura e operação do produto, indica-
dos pela operadora no contrato de acordo com a 
área geográfica de abrangência;
III – município da demanda: Local da federação onde 
o beneficiário busca o serviço ou procedimento, des-
de que faça parte da área de atuação do produto;
IV – rede assistencial: Rede contratada pela ope-
radora de planos privados de assistência à saúde, 
podendo ser própria ou contratualizada;
V – região de saúde: espaço geográfico contínuo 
constituído por agrupamentos de Municípios limí-
trofes, delimitado a partir de identidades culturais, 
econômicas e sociais e de redes de comunicação e 
infraestrutura de transportes compartilhados, com 
a finalidade de integrar a organização, o planeja-
mento e a execução de ações e serviços de saúde;
VI – indisponibilidade: quando, no município da 
demanda, existe prestador na rede assistencial 
da operadora de planos de saúde que ofereça o 
serviço ou procedimento demandado, mas este 
prestador não se encontra disponível para atendi-
mento nos prazos estabelecidos nesta resolução 
normativa; e
VII – inexistência: quando, no município da deman-
da, não existe prestador que ofereça o serviço ou 
procedimento demandado, seja ele integrante ou 
não da rede assistencial da operadora.
§ 2º As regiões de saúde serão objeto de Instrução 
Normativa da Diretoria de Normas e Habilitação 
dos Produtos - DIPRO e serão divulgadas no ende-
reço eletrônico da ANS na Internet (https://www.
gov.br/ans/pt-br).

CAPÍTULO II - DAS GARANTIAS DE ATENDI-
MENTO AO BENEFICIÁRIO

SEÇÃO I - Dos Prazos Máximos Para Atendimento  
ao beneficiário
Art. 2º A operadora deverá garantir o acesso do benefi-
ciário aos serviços e procedimentos definidos no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS para aten-
dimento integral das coberturas previstas nos arts. 10, 
10-A, 10-B, 10-C e 12 da Lei n˚ 9.656, de 3 de junho de 
1998, no município onde o beneficiário os demandar, 
desde que seja integrante da área geográfica de abran-
gência e da área de atuação do produto.

Art. 3º A operadora deverá garantir o atendimento 
integral das coberturas referidas no art. 2º nos seguin-
tes prazos:

I – consulta básica - pediatria, clínica médica, cirur-
gia geral, ginecologia e obstetrícia: em até sete dias 
úteis;
II – consulta nas demais especialidades médicas: 
em até quatorze dias úteis;
III – consulta/sessão com fonoaudiólogo: em até 
dez dias úteis;
IV – consulta/sessão com nutricionista: em até dez 
dias úteis;
V – consulta/sessão com psicólogo: em até dez dias 
úteis;
VI – consulta/sessão com terapeuta ocupacional: 
em até dez dias úteis;
VII – consulta/sessão com fisioterapeuta: em até 
dez dias úteis;
VIII – consulta/sessão com enfermeiro obstetra ou 
obstetriz: em até dez dias úteis;
IX – consulta e procedimentos realizados em con-
sultório/clínica com cirurgião-dentista: em até sete 
dias úteis;
X – serviços de diagnóstico por laboratório de aná-
lises clínicas em regime ambulatorial: em até três 
dias úteis;
XI – demais serviços de diagnóstico e terapia em 
regime ambulatorial: em até dez dias úteis;
XII – procedimentos de alta complexidade - PAC: 
em até vinte e um dias úteis;
XIII – atendimento em regime de internação eleti-
va: em até 21 (vinte e um) dias úteis;
XIV – atendimento em regime de hospital-dia: em 
até dez dias úteis;
XV – tratamentos antineoplásicos domiciliares de 
uso oral, incluindo medicamento para o controle 
de efeitos adversos relacionados ao tratamento e 
adjuvantes: em até 10 (dez) dias úteis, cujo forneci-
mento poderá ser realizado de maneira fracionada 
por ciclo;
XVI – tratamentos antineoplásicos ambulatoriais 
e domiciliares de uso oral, procedimentos radiote-
rápicos para tratamento de câncer e hemoterapia, 
na qualidade de procedimentos cuja necessidade 
esteja relacionada à continuidade da assistência 
prestada em âmbito de internação hospitalar: em 
até dez úteis, cujo fornecimento poderá ser realiza-
do de maneira fracionada por ciclo; e
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XVII – urgência e emergência: imediato.
§ 1º Os prazos estabelecidos neste artigo são con-
tados a partir da data da demanda pelo serviço ou 
procedimento até a sua efetiva realização.
§ 2º Para fins de cumprimento dos prazos estabe-
lecidos neste artigo, será considerado o acesso a 
qualquer prestador da rede assistencial, habilitado 
para o atendimento no município onde o beneficiá-
rio o demandar e, não necessariamente, a um pres-
tador específico escolhido pelo beneficiário.
§ 3º O prazo para consulta de retorno ficará a cri-
tério do profissional responsável pelo atendimento.
§ 4º Os procedimentos de alta complexidade de 
que trata o inciso XII são aqueles elencados no Rol 
de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS, dis-
ponível no endereço eletrônico da ANS na internet.
§ 5º Os procedimentos de que tratam os incisos X, 
XI e XIV e que se enquadram no Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Saúde da ANS como procedimen-
tos de alta complexidade, obedecerão ao prazo de-
finido no item XII.

SEÇÃO II - Da Garantia de Atendimento na Hipóte-
se de Indisponibilidade ou Inexistência de Presta-
dor no Município Pertencente à Área Geográfica de 
Abrangência e à Área de Atuação do Produto

SUBSEÇÃO I - Da Indisponibilidade de Prestador In-
tegrante da Rede Assistencial no Município
Art. 4º Na hipótese de indisponibilidade de prestador 
integrante da rede assistencial que ofereça o serviço ou 
procedimento demandado, no município pertencente 
à área geográfica de abrangência e à área de atuação 
do produto, a operadora deverá garantir o atendimen-
to em:

I – prestador não integrante da rede assistencial no 
mesmo município; ou
II – prestador integrante ou não da rede assistencial 
nos municípios limítrofes a este.
§ 1º No caso de atendimento por prestador não 
integrante da rede assistencial, o pagamento do 
serviço ou procedimento será realizado pela opera-
dora ao prestador do serviço ou do procedimento, 
mediante acordo entre as partes.
§ 2º Na indisponibilidade de prestador integrante 
ou não da rede assistencial no mesmo município 
ou nos municípios limítrofes a este, a operadora 

deverá garantir o transporte do beneficiário até um 
prestador apto a realizar o devido atendimento, as-
sim como seu retorno à localidade de origem, res-
peitados os prazos fixados no art. 3º.
§ 3º O disposto no caput e nos §§ 1º e 2º se aplica 
ao serviço de urgência e emergência, sem necessi-
dade de autorização prévia, respeitando as Resolu-
ções CONSU nº 8 e 13, ambas de 3 de novembro de 
1998, ou os normativos que vierem a substituí-las.

SUBSEÇÃO II - Da Inexistência de Prestador no 
Município
Art. 5º Na hipótese de inexistência de prestador, seja 
ele integrante ou não da rede assistencial, que ofereça 
o serviço ou procedimento demandado, no município 
pertencente à área geográfica de abrangência e à área 
de atuação do produto, a operadora deverá garantir 
atendimento em:

I – prestador integrante ou não da rede assistencial 
nos municípios limítrofes a este; ou
II – prestador integrante ou não da rede assistencial 
na região de saúde à qual faz parte o município.
§ 1º Na inexistência de prestadores nas hipóteses 
listadas nos incisos I e II deste artigo, a operadora 
deverá garantir o transporte do beneficiário até um 
prestador apto a realizar o devido atendimento, as-
sim como seu retorno à localidade de origem, res-
peitados os prazos fixados no art. 3º.
§ 2º Nas hipóteses listadas nos incisos I e II deste 
artigo, a operadora estará desobrigada a garantir  
o transporte.

Art. 6º Na hipótese de inexistência de prestador, seja 
ele integrante ou não da rede assistencial, que ofereça 
o serviço de urgência e emergência demandado, no 
mesmo município, nos municípios limítrofes a este e 
na região de saúde à qual faz parte o município, desde 
que pertencentes à área geográfica de abrangência e 
à área de atuação do produto, a operadora deverá ga-
rantir o transporte do beneficiário até um prestador 
apto a realizar o devido atendimento, assim como seu 
retorno à localidade de origem, respeitado o disposto 
no inciso XVII do art. 3º.

Parágrafo único. O disposto no caput dispensa a 
necessidade de autorização prévia, respeitando as 
Resoluções CONSU nº 08 e 13, de 1998, ou os nor-
mativos que vierem a substituí-las.
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SEÇÃO III - Das Disposições Comuns

SUBSEÇÃO I - Do Transporte
Art. 7º A garantia de transporte prevista nos arts. 4º e 5º 
não se aplica aos serviços ou procedimentos previstos 
no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS 
que contenham diretrizes de utilização que desobri-
guem a cobertura de remoção ou transporte.

Art. 8˚ A escolha do meio de transporte fica a critério da 
operadora de planos privados de assistência à saúde, 
porém de forma compatível com os cuidados deman-
dados pela condição de saúde do beneficiário.

Art. 9º A garantia de transporte prevista nos arts. 4º, 5º 
e 6º estende-se ao acompanhante nos casos de bene-
ficiários menores de 18 (dezoito) anos, maiores de 60 
(sessenta) anos, pessoas portadoras de deficiência e 
pessoas com necessidades especiais, estas mediante 
declaração médica.

Parágrafo único. A garantia de transporte prevista 
no caput se aplica aos casos em que seja obrigató-
ria a cobertura de despesas do acompanhante, con-
forme disposto no Rol de Procedimentos e Eventos 
em Saúde da ANS.

SUBSEÇÃO II - Do Reembolso
Art. 10. Na hipótese de descumprimento do disposto 
nos arts. 4º, 5º ou 6º, caso o beneficiário seja obrigado 
a pagar os custos do atendimento, a operadora deverá 
reembolsá-lo integralmente no prazo de até trinta dias, 
contado da data da solicitação de reembolso, inclusive 
as despesas com transporte.

§ 1º Para todos os produtos que prevejam a opção 
de acesso a livre escolha de prestadores, o reem-
bolso será efetuado nos limites do estabelecido 
contratualmente.
§ 2º Nos produtos onde haja previsão de acesso a li-
vre escolha de prestadores, quando o procedimento 
solicitado pelo beneficiário não estiver disposto na 
cláusula de reembolso ou quando não houver pre-
visão contratual de tabela de reembolso, deverá ser 
observada a regra disposta no caput deste artigo.
§ 3º Nos contratos com previsão de cláusula de 
coparticipação, este valor poderá ser deduzido do 
reembolso pago ao beneficiário.
§ 4º Nas hipóteses em que existe responsabilidade 
da operadora em transportar o beneficiário, caso este 

seja obrigado a arcar com as despesas de transporte, a 
operadora deverá reembolsá-lo integralmente.

CAPÍTULO III - DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 11. A autorização para realização do serviço ou pro-
cedimento, quando necessária, deverá ocorrer de for-
ma a viabilizar o cumprimento do disposto no art. 3º.

Art. 12. Para efeito de cumprimento dos prazos dispos-
tos no art. 3º desta Resolução, as operadoras de planos 
privados de assistência à saúde deverão fornecer nú-
mero de protocolo gerado por seus serviços de atendi-
mento ao consumidor.

Art. 13. Respeitados os limites de cobertura contratada, 
aplicam-se as regras de garantia de atendimento dis-
postas nesta Resolução Normativa aos planos privados 
de assistência à saúde celebrados antes da vigência da 
Lei nº 9.656, de 1998, salvo se neles houver previsão 
contratual que disponha de forma diversa.

Art. 14. O descumprimento do disposto nesta Resolução 
Normativa sujeitará a operadora às sanções administra-
tivas cabíveis previstas na regulamentação em vigor.

Art. 15. Ao constatar o descumprimento reiterado das 
regras dispostas nesta Resolução Normativa, que possa 
constituir risco à qualidade ou à continuidade do aten-
dimento à saúde dos beneficiários, a ANS poderá ado-
tar as seguintes medidas:

I – suspensão da comercialização de parte ou de to-
dos os produtos da operadora de planos privados 
de assistência à saúde; e
II – decretação do regime especial de direção téc-
nica, respeitando o disposto na Resolução Normti-
va nº 485, de 29 de março de 2022 e suas altera-
ções posteriores.
§ 1º Na hipótese de adoção da medida prevista no 
inciso II, a ANS poderá determinar o afastamento 
dos dirigentes da operadora, na forma do disposto 
no § 2º do art. 24, da Lei nº 9.656, de 1998.
§ 2º O disposto neste artigo não exclui a aplicação 
das penalidades cabíveis, conforme previsto no art. 
14 da presente resolução.
§ 3º Durante o período de suspensão da comercia-
lização de parte ou de todos os produtos da opera-
dora de planos privados de assistência à saúde, não 
serão concedidos registros de novos produtos que 
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apresentem características análogas ao do produto 
suspenso, tais como:

I – segmentação assistencial;
II – área geográfica de abrangência; e
III – área de atuação do produto.

Art. 16. Ficam revogados:
I – a Resolução Normativa – nº 259, de 17 de junho 

de 2011;
II – a Resolução Normativa -nº 268, de 1º de setem-
bro de 2011; e
III – o art. 3º ˚da Resolução Normativa – n º 334, de 
1˚º de agosto de 2013.

Art. 17. Esta Resolução Normativa entra em vigor em 1 
de fevereiro de 2023.

RESOLUÇÃO NORMATIVA ANS Nº 567
DE 16 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispõe sobre a substituição de prestadores de serviços de atenção à saúde não hospitalares.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde Su-
plementar - ANS, em vista do que dispõem o inciso IV do 
art. 4˚e os incisos II e IV do art. 10, todos da Lei n° 9.961, de 
28 de janeiro de 2000; e o art. 17 da Lei nº 9.656, de 3 de 
junho de 1998, alterada pela Lei nº 13.003, de 24 de junho 
de 2014; o inciso IV do art. 42 da Resolução Regimental nº 
21, de 26 de janeiro de 2022, e em cumprimento ao De-
creto nº 10.139, de 28 de novembro de 2019, em reunião 
realizada em 12 de dezembro de 2022, adotou a seguinte 
Resolução Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino 
a sua publicação.

CAPÍTULO I - DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Art. 1º Esta Resolução Normativa dispõe sobre a subs-
tituição de prestadores de serviços de atenção à saúde 
não hospitalares.

Art. 2º Para fins do disposto nesta Resolução, consi-
dera-se:

I – prestador: pessoa física ou jurídica que presta 
serviços de atenção à saúde no âmbito dos planos 
privados de assistência à saúde; e
II – região de saúde: o espaço geográfico definido 
na Resolução Normativa nº 259, de 17 de junho de 
2011, ou norma que vier a sucedê-la, combinada 
com a Instrução Normativa ANS nº 16, de 31 de 
março de 2022, ou norma que vier a sucedê-la.

CAPÍTULO II - DA SUBSTITUIÇÃO DE PRESTA-
DORES NÃO HOSPITALARES

SEÇÃO I - Da Substituição
Art. 3º É facultada a substituição de prestadores de ser-
viços de atenção à saúde não hospitalares, desde que 

por outro equivalente e mediante comunicação aos 
beneficiários com trinta dias de antecedência.

§ 1º A operadora poderá indicar estabelecimento para 
substituição já pertencente a sua rede de atendimento 
desde que comprovado, através de aditivo contratual, 
que houve aumento da capacidade de atendimento 
correspondente aos serviços que estão sendo excluídos.
§ 2º O disposto no caput se aplica às pessoas físicas ou 
jurídicas, independentemente de sua condição como 
contratados, referenciados ou credenciados.

§ 3º A substituição deve observar a legislação da saúde 
suplementar, em especial, no que se refere ao cumpri-
mento dos prazos de atendimento e à garantia das co-
berturas previstas nos contratos dos beneficiários.

§ 4º A operadora é responsável por toda a rede de pres-
tadores oferecida aos seus beneficiários, independen-
temente da forma de contratação ser direta ou indireta.

Art. 4º Por ocasião da substituição de prestadores não 
hospitalares, a operadora deverá observar as seguintes 
orientações:

I – disponibilidade de rede assistencial capaz de ga-
rantir a assistência à saúde e sua continuidade, pela 
faculdade de acesso e atendimento por profissio-
nais ou serviços de saúde, considerando a cobertu-
ra assistencial contratada;
II – garantia da qualidade da assistência à saúde, 
considerando- se os seguintes atributos: eficácia, 
eficiência, efetividade, otimização, aceitabilidade, 
legitimidade, equidade e segurança do paciente;
III – utilização de informações demográficas e epi-
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demiológicas relativas ao conjunto de beneficiá-
rios com quem mantém contrato para o estabele-
cimento de prioridades de gestão e organização 
da rede assistencial; e
IV – direito à informação, ao público em geral, 
especialmente aos seus beneficiários, quanto à 
composição e localização geográfica de sua rede 
assistencial.

Art. 5º A substituição de que trata o artigo 3º não exi-
me a operadora de atender aos demais critérios de ma-
nutenção e cadastramento de prestadores de serviços 
de atenção à saúde na rede assistencial da operadora, 
conforme disposto na Resolução Normativa nº 543, de 
02 de setembro de 2022, ou norma que vier a sucedê-
-la, e Instruções Normativas específicas.

SEÇÃO II - Dos Critérios de Equivalência

SUBSEÇÃO I - Estabelecimentos de Saúde Não 
Hospitalares
Art. 6º A operadora deve observar os seguintes critérios 
de equivalência quando da substituição de um estabe-
lecimento não hospitalar, pessoa jurídica, exceto os 
profissionais previstos no art. 7º, por outro em sua rede 
assistencial do plano de saúde:

I – mesmo tipo de estabelecimento, conforme re-
gistro do prestador no Cadastro Nacional de Esta-
belecimentos de Saúde - CNES;
II – mesmos serviços especializados, conforme re-
gistro do prestador no CNES; e
III – localização no mesmo município:
a) em caso de indisponibilidade ou inexistência de 
prestador no mesmo município poderá ser indica-
do prestador em município limítrofe a este; e
b) em caso de indisponibilidade ou inexistência de 
prestador nos municípios limítrofes poderá ser indi-
cado prestador na região de saúde à qual faz parte 
o município.
Parágrafo único. No caso de ausência ou incompati-
bilidade ou desatualização de cadastro no CNES do 
prestador a ser substituído e/ou do que irá substi-
tuir, a operadora deverá considerar os serviços con-
tratados, utilizando como referência a descrição de 
tipo de estabelecimento e de serviços especializa-
dos adotada pelo CNES para verificação da equiva-
lência dos prestadores.

SUBSEÇÃO II - Profissionais de Saúde que Atuem 
em Consultório Isolado
Art. 7º A operadora deve observar os seguintes cri-
térios de equivalência quando da substituição de 
um profissional de saúde que atue em consultório 
isolado, conforme cadastro no CNES, pessoa física ou 
jurídica, por outro em sua rede assistencial do plano 
de saúde:

I - habilitação legal para exercer a mesma profissão; e
II - localização no mesmo município:
a) em caso de indisponibilidade ou inexistência de 
prestador no mesmo município poderá ser indica-
do prestador em município limítrofe a este; e
b) em caso de indisponibilidade ou inexistência de 
prestador nos municípios limítrofes poderá ser indi-
cado prestador na região de saúde à qual faz parte 
o município.
Parágrafo único. No caso de ausência ou incompa-
tibilidade ou desatualização de cadastro no CNES 
do prestador a ser substituído e/ou do que irá 
substituir, a operadora deverá considerar os servi-
ços contratados para verificação da equivalência  
dos prestadores.

SEÇÃO III - Das Exceções
Art. 8º É permitida a exclusão de prestador não hospi-
talar da rede assistencial do plano de saúde sem substi-
tuição nas seguintes situações:

I – rescisão de contrato coletivo que ocasione re-
dução de cinquenta por cento ou mais do total de 
beneficiários do plano de saúde no município onde 
o prestador a ser excluído está localizado;
II – ausência de prestação de serviço para o plano 
de saúde por no mínimo doze meses consecutivos, 
desde que não haja suspensão formalizada acorda-
da entre as partes; ou
III – quando a operadora comprovar que houve 
qualquer tipo de exigência de prestação pecuniá-
ria por parte do prestador ao beneficiário de plano 
de saúde, por qualquer meio de pagamento, refe-
rente aos procedimentos contratados, respeitados 
os limites de cobertura e a existência de mecanis-
mos de regulação financeira previstos no contrato 
do beneficiário.

Art. 9º As exceções previstas no artigo 8º não se apli-
cam às operadoras que:
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I – tenham tido a comercialização de produtos sus-
pensa em área de atuação que inclua o município 
onde o prestador a ser excluído está localizado, nos 
últimos dois ciclos de monitoramento da garantia 
de atendimento; ou
II – estejam em regime especial de direção técnica.

CAPÍTULO III - DA COMUNICAÇÃO AOS BENE-
FICIÁRIO
Art. 10. O portal corporativo e a central de atendi-
mento das operadoras devem manter atualizadas 
as informações das substituições havidas em sua 
rede assistencial não hospitalar para consulta pelos 
beneficiários.

§ 1º A informação de que trata o caput deve ser 
disponibilizada com antecedência mínima de trin-
ta dias, contados da data da efetiva substituição, e 
deve permanecer acessível por cento e oitenta dias.
§ 2º Excepcionalmente, nos casos em que houver sus-
pensão definitiva do atendimento por parte do pres-
tador, sem cumprimento do prazo para notificação ou 
não renovação contratual estabelecido entre as partes, 
ou rescisão contratual por fraude ou infração das nor-
mas sanitárias e fiscais em vigor, a operadora deverá:
I – comunicar aos beneficiários a exclusão do presta-
dor na data em que tomou conhecimento do fato; e
II – providenciar sua substituição e comunicá-la aos 
beneficiários no prazo de sessenta dias, contados 
da data em que tomou conhecimento da suspen-
são do atendimento.

Art. 11. Todas as operadoras de planos privados de 
assistência à saúde deverão disponibilizar nos seus 
portais corporativos na internet informações sobre as 
substituições de prestadores de serviços de atenção à 
saúde não hospitalares de sua rede assistencial, obser-
vando os seguintes critérios mínimos:

I – a substituição deverá ser exibida por plano de 
saúde, apresentando:
a) o nome comercial do plano de saúde;
b) seu número de registro na ANS ou seu código de 
identificação no Sistema de Cadastro de Planos co-
mercializados anteriormente à data de vigência da 
Lei n˚ 9.656, de 3 de junho 1998 (SCPA);
c) prestador de serviços de atenção à saúde não hospi-
talar que será excluído da rede do plano de saúde, com 
a respectiva data de término da prestação do serviço; e
d) prestador de serviços de atenção à saúde não 
hospitalar que substituirá o prestador a ser excluído 

da rede do plano de saúde, com a respectiva data 
de início da prestação do serviço;
II – a consulta das substituições da rede assisten-
cial a partir do portal corporativo da operadora de 
planos privados de assistência à saúde na internet 
deve permitir, de forma combinada ou isolada, a 
pesquisa de todos os dados dos prestadores de ser-
viços de saúde previstos nas alíneas "c" e "d" do inci-
so I deste artigo, que deverão estar de acordo com 
o disposto na Resolução Normativa nº 486, de 29 
de março de 2022, ou norma que vier a sucedê-la.
Parágrafo único. É vedado às operadoras de planos 
privados de assistência à saúde condicionar o aces-
so às informações da substituição de sua rede assis-
tencial somente aos seus beneficiários.

Art. 12. A divulgação da substituição da rede de con-
tratação indireta poderá ser feita por meio de hyperlink 
que leve ao endereço eletrônico da operadora na inter-
net, com a qual o prestador mantém contratação direta.

Art. 13. A operadora deve comunicar, ao contratante 
do plano, pessoa física ou jurídica, por qualquer meio 
que garanta a ciência do beneficiário, em especial por 
meio impresso, que as substituições havidas na rede 
assistencial da operadora ficarão disponíveis no portal 
corporativo e na central de atendimento da operadora 
e os respectivos endereço eletrônico e telefone.

Parágrafo único. A comunicação do endereço 
eletrônico ou telefone específicos do local onde 
o beneficiário tem acesso às substituições deve-
rá ocorrer por ocasião da assinatura do contrato 
com contratante do plano, pessoa física ou jurí-
dica, e no mínimo a cada ano, ou sempre em que 
houver alteração dos respectivos endereços ele-
trônico e telefone.

Art. 14. A comunicação de que trata esta seção não exi-
me a operadora de atender aos critérios relativos à divul-
gação e atualização das redes assistenciais das operado-
ras de planos privados de assistência à saúde nos seus 
Portais Corporativos na Internet, conforme disposto na 
Resolução Normativa nº 486, de 29 de março de 2022, ou 
qualquer outro normativo que venha a sucedê-la.

CAPÍTULO IV - DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 15. O disposto nesta Resolução não se aplica a:

I – relação entre o profissional de saúde coopera-
do, submetido ao regime jurídico das sociedades 
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cooperativas na forma da Lei nº 5.764, de 16 de de-
zembro de 1971, e a operadora classificada na mo-
dalidade de cooperativa, médica ou odontológica, 
a qual está associado;
II – profissionais de saúde com vínculo empregatí-
cio com as operadoras; e
III – administradoras de benefícios.

Art. 16. A substituição do prestador não se aplica quan-
do houver suspensão do atendimento em massa para 
o plano de saúde como método coercitivo.

Art. 17. Nas substituições da rede não hospitalar não 
incidirá Taxa por Alteração de Produtos - TAP.

Parágrafo único. A operadora permanece obrigada a 
cumprir a normatização relativa à atualização das redes 
assistenciais das operadoras, conforme disposto na Ins-
trução Normativa ANS n˚ 3, de 30 de março de 2022, ou 
qualquer outro normativo que venha a sucedê-la.

Art. 18. O descumprimento do disposto nesta Resolu-
ção sujeitará a operadora às sanções administrativas 
cabíveis previstas na regulamentação em vigor.

Parágrafo único. O descumprimento dos artigos 11 
e 12 ensejará a aplicação da penalidade prevista 
no art. 92 da Resolução Normativa nº 489, de 29 de 
março de 2022, ou norma que vier a sucedê-la.

Art. 19. Ficam revogadas:
I – a Resolução Normativa n˚ 365, de 11 de dezem-
bro de 2014; e
II – a Instrução Normativa n˚ 56, de 11 de dezembro 
de 2014 da Diretoria de Desenvolvimento Setorial.

Art. 20. Esta Resolução Normativa entra em vigor em 1º 
de fevereiro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-presidente
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COBERTURA: LENTE INTRAOCULAR – CATARATA
O Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde, atual-
mente regulamentado pela RN n.º 465/2021, vigente a 
partir de 01/04/2021, estabelece a cobertura assisten-
cial obrigatória a ser garantida nos planos privados de 
assistência à saúde contratados a partir de 1º de janei-
ro de 1999 e naqueles adaptados, conforme previsto 
no artigo 35 da Lei n.º 9.656, de 3 de junho de 1998, 
respeitando-se, em todos os casos, as segmentações 
assistenciais contratadas.

O procedimento FACECTOMIA COM LENTE INTRAO-
CULAR COM OU SEM FACOEMULSIFICAÇÃO consta 
listado no Anexo I da RN n.º 465/2021, e deve ser 
obrigatoriamente coberto por planos de segmenta-
ção ambulatorial e/ou hospitalar (com ou sem obs-
tetrícia) e por planos-referência, conforme indicação 
do médico assistente.

Cabe destacar que a FACECTOMIA COM LENTE INTRA-
OCULAR COM OU SEM FACOEMULSIFICAÇÃO é o pro-
cedimento utilizado no tratamento da catarata, sendo 
o único tratamento existente para a catarata a remoção 
do cristalino. Nessa cirurgia, o núcleo e o córtex crista-
lino são extraídos, mantendo-se apenas a cápsula que 
envolve o cristalino, dentro da qual será implantada 
uma lente artificial.

A lente é chamada de lente intraocular - LIO e terá poder 
refracional semelhante ao do cristalino. Existem lentes 
de diversos valores de dioptrias (valor de refração). O 
valor da LIO é calculado no pré-operatório, tendo como 
objetivo aproximar o sistema óptico do indivíduo em 
um sistema equilibrado entre córnea e cristalino, ou 
seja, buscando neutralizar eventuais erros refracionais 
existentes previamente à cirurgia. Importante destacar 
que a lente intraocular é considerada prótese ligada ao 
ato cirúrgico de acordo com classificação estabelecida 
pela Associação Médica Brasileira - AMB.

Sendo assim, as lentes intraoculares (LIO), quando uti-
lizadas no tratamento de catarata, possuem cobertura 
obrigatória pelos planos novos e pelos planos antigos 
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adaptados, desde que estejam regularizadas e/ou re-
gistradas e suas indicações constem da bula/manual 
perante a ANVISA ou disponibilizado pelo fabrican-
te, conforme disposto no artigo 8º, inciso III, da RN 
465/2021, respeitados os critérios de credenciamento,
referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de 
relação entre a operadora e seus prestadores de servi-
ços de saúde, bem como as segmentações contratadas.

O profissional assistente tem a prerrogativa de de-
terminar a conduta diagnóstica e terapêutica para os 
agravos à saúde sob sua responsabilidade, indicando 
em cada caso, a conduta e os procedimentos mais ade-
quados da prática clínica, inclusive quanto às quantida-
des solicitadas.

De acordo com o art. 4º, inciso V, da RN 465/2021, 
considera-se prótese qualquer material permanente 
ou transitório que substitua total ou parcialmente um 
membro, órgão ou tecido. Por seu turno, o inciso VI, do 
mesmo dispositivo, traz a definição de órtese como 
qualquer material permanente ou transitório que auxi-
lie as funções de um membro, órgão ou tecido.

Por sua vez, o artigo 17, parágrafo único, inciso VII, as-
segura a cobertura obrigatória somente às órteses, às 
próteses e aos materiais especiais (OPME) ligados ao 
ato cirúrgico, isto é, aqueles cuja colocação ou remoção 
requeiram a realização de ato cirúrgico.

Deste modo, OPME cuja colocação exija a realização de 
procedimento cirúrgico, independentemente de se tra-
tar de materiais de alto custo ou não, terão cobertura 
obrigatória Ressalte-se também que o artigo 7º, inciso 
I, da RN nº 424/2017, que dispõe sobre a realização de 
junta médica ou odontológica para dirimir divergência 
técnicoassistencial sobre procedimento ou evento em 
saúde a ser coberto pelas operadoras de planos de saú-
de, estipula que cabe ao profissional assistente a prer-
rogativa de determinar as características (tipo, matéria-
-prima e dimensões) das OPME necessários à execução 
dos procedimentos contidos no Rol de Procedimentos 
e Eventos em Saúde.
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Já o inciso II do mesmo dispositivo institui que o profis-
sional requisitante deve justificar clinicamente a sua in-
dicação e oferecer pelo menos três marcas de produtos 
de fabricantes diferentes, quando disponíveis, dentre 
aquelas regularizadas junto à ANVISA, que atendam às 
características especificadas.

Conforme consulta efetuada ao sítio eletrônico da ANVISA, 
existe uma gama de lentes registradas com variadas carac-
terísticas (tóricas/fácicas/dobráveis/mono-bimultifocal).

Cabe destacar que os tratamentos estritos do astigma-
tismo, miopia, hipermetropia, presbiopia e ceratocone 
por meio de implante de lentes intraoculares não cons-
tam no Rol vigente, portanto, não possuem cobertura 
obrigatória. No entanto, lentes intraoculares indicadas 
para o tratamento da catarata, mas que também te-
nham como indicação outras doenças oculares poderão 
ser utilizadas no procedimento FACECTOMIA COM LEN-

TE INTRAOCULAR COM OU SEM FACOEMULSIFICAÇÃO.

Em caso de divergência clínica entre o profissional re-
quisitante e a operadora, a decisão caberá a um profis-
sional escolhido conforme estabelece a RN nº 424/2017, 
com as despesas arcadas pela operadora, nos moldes 
do artigo 9º, da referida resolução normativa.

Por fim, é relevante salientar que, no caso de pla-
nos antigos não adaptados (planos contratados até 
01/01/1999 e não ajustados à Lei nº 9.656, de 1998, 
nos termos de seu art. 35), a cobertura ao procedimen-
to em análise somente será devida caso haja previsão 
nesse sentido no respectivo instrumento contratual.

Gerência de Assistência à Saúde – GEAS
Gerência-Geral de Regulação Assistencial – GGRAS
Diretoria de Normas e Habilitação dos Produtos – DIPRO
Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS

O exame de análise da frente de ondas, ou ‘wavefront‘, 
caracteriza a óptica do olho além da refração tradicional 
– miopia, hipermetropia e astigmatismo. Com isso, são 
medidas e caracterizadas as denominadas aberrações 
de ordens baixas (refração tradicional), como de ordens 
mais elevadas – ex.: coma, trefoil, quadrifoil, aberração 
esférica e astigmatismos secundários. As aberrações óp-
ticas de ordens mais elevadas não podem ser medidas 
ou identificadas através de nenhum outro exame oftal-
mológico. Além disso, o exame de ‘wavefront‘ proporcio-
na maior precisão no estudo da refração tradicional, pois 
a precisão está na ordem de 0,01 dioptria enquanto o 
exame tradicional está em 0,25 dioptrias.

Na cirurgia refrativa convencional a laser (LASIK e PRK 
ou ablação de superfície), programa-se a correção dos 
erros refrativos de ordem baixa, ou seja, a miopia, a hi-
permetropia e o astigmatismo. Quando esses erros re-
frativos são tratados, há uma consequente indução de 
aberrações de ordens mais elevadas que, caso já estejam 
presentes nesse olho, podem determinar um resultado 
final que compromete a qualidade visual do paciente, 
principalmente em condições em que a pupila está mais 
dilatada. Em outras palavras, é possível que um pacien-

PARECER - Aberrometria

te tenha acuidade visual de 20/20 e uma refração tradi-
cional próxima à plana e apresente uma qualidade de 
visão baixa, com percepção de halos ao redor de luzes, 
imagens fantasmas e outros efeitos visuais que ocorrem 
caso o olho apresente um valor elevado dessas distor-
ções de ordens mais elevadas que a refração tradicional. 
O exame também determina o diâmetro pupilar em 
condições de baixa luminosidade, pois trabalha com um 
sistema de detecção na faixa do infravermelho.

Portanto, a análise da frente de onda é um exame funda-
mental quando é necessária uma melhor caracterização 
da óptica do olho do paciente, como no pré e pós-ope-
ratório de cirurgias refrativas. As aberrações ópticas de 
ordens mais elevadas devem ser adequadamente quan-
tificadas e caracterizadas no pré operatório de cirurgias 
de correção visual a laser, pois vão excluir casos com 
grande risco de evoluirem com baixa de qualidade de 
visão no pós operatório. Esses casos, com altos níveis de 
aberrações de ordens mais elevadas detectados no pré 
operatório, não devem ser operados através da aborda-
gem tradicional esfero-cilíndrica, mas podem ser candi-
datos a uma cirurgia personalizada, que visa o tratamen-
to das aberrações tanto de ordem baixa como elevada.
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O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade 
Brasileira de Oftalmologia querem enfatizar que a re-
lação econômica entre o médico prestador de serviços 
e a empresa contratante é regida por um contrato. O 
contrato prevê a remuneração dos serviços por uma ta-
bela, cuja referência em geral é a CBHPM, e lá a catarata 
é classificada como porte 5, com um auxiliar e anestesis-
ta. A negativa de remunerar o auxiliar ou o anestesista é, 
antes de tudo uma quebra de contrato, e deve merecer o 
tratamento administrativo e jurídico que couber.

PARECER - Auxiliares em Cirurgia
de Catarata (CBO/SBO)

Quando se estabelece a necessidade de auxiliar, admite-se, 
por questão de segurança, que outro profissional devida-
mente habilitado esteja presente no campo e, diz a boa 
prática, que este profissional deve estar habilitado, não só a 
ajudar o cirurgião na prevenção de problemas técnicos no 
curso do procedimento, como até a substituí-lo na ocorrên-
cia de um impedimento ou mal súbito. Excluindo os hos-
pitais universitários e outros ambientes de treinamento, o 
auxiliar deve, se possível, ser profissional com treinamento 
adequado à eventual substituição do cirurgião.

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a So-
ciedade Brasileira de Oftalmologia tem a escla-
recer que:

01. A Biomicroscopia ultrassônica (UBM) é exame uni-
versalmente reconhecido como importante para a prá-
tica semiológica em Oftalmologia e o CBO e a SBO não 
poderiam deixar de reconhecê-lo.

Suas indicações mais importantes são a avaliação das 
estruturas do seio camerular, corpo ciliar e íris, quando 
não acessíveis pelas técnicas rotineiras (biomicrosco-
pia e gonioscopia).

02. A Terapia Fotodinâmica (PDT) é utilizada no trata-
mento de algumas formas de  Degeneração Macular 
Relacionada à Idade (DMRI).

É procedimento estabelecido e reconhecido universal-
mente como útil no controle da DMRI exsudativa.

O tratamento utiliza-se de substância fotossensível (no 
Brasil a Verteporfirina) e de um laser específico para 
este tratamento. São necessárias diversas aplicações (4 
a 6) em intervalos variáveis de 60 a 90 dias.

PARECER - Biomicroscopia Ultrassônica (UBM), 
Terapia Fotodinâmica (PDT) e Degeneração 
Macular Relacionada à Idade (DMRI) (CBO/SBO)

Além da Verteporfirina utiliza-se seringas, soluções iso-
tônicas (KIT), além de uma bomba injetora. 

03. Degeneração Macular Relacionada à Idade (DMRI) é a 
causa mais comum de cegueira irreversível no Ocidente.  
Estudos recentes sugerem que cerca de 10% das pessoas 
entre 65-74 anos e aproximadamente 30% dos maiores 
de 75 anos são afetados, em alguma extensão, pela DMRI.

Existem dois tipos de DMRI: a forma atrófica ou seca, 
responsável por cerca de 90% dos casos e a forma exsu-
dativa ou úmida, compondo os 10% restantes.

Fatores de risco: idade (o mais importante),  sexo (as 
mulheres são mais afetadas), hereditariedade (10-20% 
dos doentes têm antecedentes familiares), pigmenta-
ção ocular (a DMRI acomete mais o indivíduos brancos 
e, entre esses, os que têm íris azuis), tabagismo, hiper-
tensão arterial, doenças cardiovasculares, hipermetro-
pia e fatores ambientais, como a fototoxicidade (luz 
branca e ultravioleta) e a nutrição.

A utilização do PDT é feita apenas em clínicas equipa-
das e sua frequência não é alta, dependendo natural-
mente da quantidade de pacientes referenciados.
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O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia, com o parecer técni-
co da Sociedade Brasileira de Glaucoma (SBG), têm a 
esclarecer que a catarata e o glaucoma são doenças 
diferentes, tratados com procedimentos cirúrgicos di-
ferentes e absolutamente independentes. A incidên-
cia simultânea das duas patologias é pouco frequen-
te, mas aumenta com a idade e, submeter, de rotina, 
pacientes a duas intervenções separadas, em épocas 
distintas, seria uma agressão desnecessária, sem jus-
tificativa, já que sua realização concomitante oferece 
bons resultados, devendo ficar a critério de cada cirur-
gião a indicação.

A cirurgia antiglaucomatosa de eleição nestes casos se-
ria a trabeculectomia, contudo, dependendo das carac-
terísticas do glaucoma e do paciente, outras técnicas 
podem ser indicadas.

Os procedimentos – facectomia (catarata) e trabeculec-

PARECER - Cirurgia Combinada de 
Catarata e Glaucoma (CBO/SBO)

tomia (glaucoma) –, por serem independentes, devem 
ser cobrados de forma separada, respeitando-se o cri-
tério de remunerar a segunda cirurgia (glaucoma) com 
50% da tabela de honorários médicos. Percebe-se que 
a realização simultânea, do ponto de vista econômico, 
favorece mais as empresas de seguro e planos de saúde 
do que o cirurgião.

A iridectomia pode ser cobrada durante a realização da 
cirurgia de catarata, sendo considerada uma cirurgia 
antiglaucomatosa, dependendo do caso; não podendo 
ser cobrada como trabeculectomia, por serem procedi-
mentos diferentes, embora complementares.

A trabeculectomia, no entanto, é um procedimento 
com indicações específicas, independente da facecto-
mia e deve ser cobrada separadamente.

Roberto Galvão Filho
Leopoldo Magacho

PARECER - Cirurgia Refrativa

A cirurgia refrativa é uma subespecialidade da Oftal-
mologia que trata de alternativas cirúrgicas para tra-
tamento de vícios de refração – miopia, hipermetropia 
ou astigmatismo. Portanto, a cirurgia refrativa se apre-
senta como opção para as pessoas que apresentam ví-
cios de refração e necessitam de correção visual para 
exercer suas atividades.

Devemos esclarecer que essas cirurgias são eletivas, pois 
geralmente existem outras alternativas como óculos ou 
lentes de contato para o tratamento.

Porém, não se trata de um procedimento estético! É um 
procedimento funcional para o paciente!

Como toda cirurgia, os diversos procedimentos de 
cirurgia refrativa apresentam riscos, benefícios e li-
mitações. Cada paciente deve ser devidamente edu-

cado, orientado e ter suas questões devidamente 
respondidas para tomar sua decisão de acordo com 
suas necessidades individuais.

Os procedimentos de fotoablação córneana por excimer 
laser são os mais comumente realizados no Brasil e no 
mundo. O laser pode ser aplicado por meio das técni-
cas LASIK (Laser in situ keratomileusis) e PRK (Photore-
fractive keratectomy ou Ablação de Superfície).

O LASIK consiste na criação de um retalho córneano ou 
“flap” com auxílio de um aparelho denominado micro-
cerátomo, que expõe o estroma córneano para a apli-
cação do excimer laser. O PRK ou ablação de superfície, 
consiste na remoção do epitélio córneano para a apli-
cação do excimer laser no estroma superficial da cór-
nea. Procedimentos denominados Epi-LASIK, ou LASEK 
consistem em formas diferentes de se retirar o epitélio 
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antes da aplicação do excimer laser, podendo ser consi-
derados como PRK ou ablação de superfície.

O PTK (Phototherapeutic keratectomy) consiste na apli-
cação do excimer laser na córnea para tratamento de 
opacidades ou outras irregularidades córneanas.

A cirurgia refrativa é uma subespecialidade em cons-
tante evolução, havendo estimulado um grande de-
senvolvimento científico em toda a Oftalmologia.

O excimer laser, introduzido na Oftalmologia no final da dé-
cada de 80, vem apresentando significativa melhora da tec-
nologia utilizada devido a pesquisas realizadas pela indús-
tria, universidades e clínicas privadas em todo o mundo.

Diversas são as melhorias que vem sendo implementa-
das para aumentar a segurança e a precisão das cirur-
gias, com o objetivo de se obter melhores resultados 
para os pacientes. Portanto, há diferenças significativas 
entre diferentes gerações de excimer laser.

A cirurgia refrativa tem finalidade funcional. Da mes-
ma forma que pessoas com miopias com mais que 7 
dioptrias, pessoas com baixa miopia apresentam-se 
com total dependência de correção visual para exerce-
rem suas atividades. Por exemplo, miopia de -1D seria 
o bastante para determinar uma baixa de visão sem 
correção e, com isso, obrigatoriedade do uso óculos ou 
lentes de contato para dirigir legalmente.

Há controvérsias sobre a idade mínima para a realiza-
ção de cirurgia refrativa.

Sobre este aspecto, há necessidade de estabilidade da 
refração por pelo menos 1 ano antes da cirurgia. Com 
isso, a questão da idade é relativa, pois não existe um 
relógio biológico que determine que após certa idade 
o indivíduo vai parar o crescimento e estabilizar a re-
fração. Cada paciente apresentaria uma idade mínima 
para a estabilização da refração. Quando bem indicada 
e planejada, em situações específicas, procedimentos 
de cirurgia refrativa podem ser realizados com sucesso 
mesmo em crianças e adolescentes havendo inúmeras 
publicações em revistas científicas revisadas que su-
portam tal abordagem.
Há limites ópticos para o tratamento seguro dos erros 
refrativos na córnea.

Considera-se que os casos de miopia com equivalente 
esférico acima de -12 dioptrias, astigmatismo acima de 
6 dioptrias e hipermetropia com equivalente esférico 
acima de +9 não devem ter o tratamento total realiza-
do na córnea.

Outras alternativas são possíveis e, muitas vezes, é neces-
sária a realização de dois um mais procedimentos cirúr-
gicos para o tratamento desses casos de graus extremos.

Lentes intraoculares (LIO) são alternativas para esses ca-
sos e podem implantadas em olhos fácicos (com cristalino 
natural), havendo diversas abordagens e modelos para 
essas lentes. Estudos envolvendo cada tipo de lente têm 
sido desenvolvidos para determinar segurança e eficácia.

O implante de segmentos de anéis intracórneanos pode 
ser realizado de forma refrativa para tratamento refrativo 
de miopias baixa à moderada ou terapêutico em casos 
de ceratocone ou outras formas de ectasia córneana.

As LIO e os anéis são temas para outros relatórios es-
pecíficos.

A ceratotomia radial foi realizada rotineiramente du-
rante a década de 1980 e primeira metade dos anos 90. 
Neste período, tratava-se da melhor opção como pro-
cedimento cirúrgico para correção visual dos pacientes 
com miopia e astigmatismo.

Quando bem indicada e realizada de forma correta, a cera-
totomia radial proporciona resultados excelentes. Entretan-
to, há complicações relacionadas com a cicatrização defini-
tiva das incisões, podendo haver instabilidade refracional e 
hipermetropia com astigmatismo após mais de 10 anos. Tal 
complicação pode ocorrer em até 40% dos casos.

As cirurgias de fotoablação por excimer laser proporcio-
nam resultados mais precisos e estáveis, sendo as técni-
cas mais utilizadas atualmente.

Além da ceratotomia radial, a ceratotomia transversa ou 
astigmática apresenta-se como alternativa ainda hoje 
utilizada para tratamento de casos de astigmatismo.

Diversas publicações em revistas científicas revisadas en-
dossam a segurança da realização de cirurgia LASIK, ou 
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mesmo PRK, em ambos os olhos no mesmo dia. Não é 
uma cirurgia verdadeiramente simultânea, pois cada olho 
é operado em momentos diferentes. Cada paciente deve 
ser esclarecido dos riscos e benefícios desta alternativa de 
modo a tomar decisão juntamente com o cirurgião.

O processo pré-operatório das cirurgias refrativas é de 
fundamental importância para o sucesso desses pro-
cedimentos. Além do exame oftalmológico completo, 
exames complementares devem ser realizados para de-
terminar a segurança da cirurgia.

No caso específico das cirurgias de fotoablação por 
excimer laser: a paquimetria ultrassônica e a topografia 
córneana trazem informações sobre a córnea do pacien-
te de modo a determinar se a córnea pode ou não ser 
operada, bem como, sobre qual a técnica mais adequa-
da para a aplicação do laser.

O estudo da topografia córneana representa na forma 
mais sensível para se identificar condições desfavorá-
veis, que são consideradas como de alto risco para es-
sas cirurgias, como ceratocone e degeneração marginal 
pelúcida. A paquimetria determina a espessura total da 
córnea, sendo fundamental porque a aplicação do ex-
cimer laser tornará a córnea mais fina, dependendo da 
refração que é tratada. Com isso, devemos saber se há 
tecido suficiente para a aplicação do laser.

O mapeamento de retina deve ser realizado em todos os 
pacientes para a identificação de alterações que poder pre-
ceder um descolamento de retina. Nesses casos, a aplicação 
profilática de laser (diferente do excimer) para fotocoagular a 
retina periférica é eficaz no sentido de evitar o descolamento 
da retina. Os olhos míopes apresentam uma susceptibilida-
de natural para essas alterações e, consequentemente, maior 
incidência de descolamento de retina que a encontrada na 
população geral. Deve ser esclarecido que a cirurgia refrativa 
não diminui tal risco e o paciente ainda tem um “olho míope”, 
devendo ter a retina avaliada por mapeamento de retina pe-
riodicamente, de acordo com cada caso.

O estudo do filme lacrimal é de fundamental importân-
cia antes da cirurgia. Olho seco é a complicação mais co-
mum após LASIK e PRK.

Outros exames complementares oftalmológicos tra-
dicionais como a microscopia especular, campimetria 
e outros podem ser necessários antes da cirurgia re-

frativa em casos específicos.

Como em tudo na Medicina, além de todos os exames 
complementares, bom senso é fundamental para se de-
terminar se um paciente interessado seria um bom can-
didato para LASIK ou PRK.

Novas abordagens propedêuticas foram introduzi-
das nos últimos anos e têm se mostrado com indis-
pensável valor na avaliação antes de LASIK ou PRK. O 
exame de análise da frente de ondas ou “wavefront” 
caracteriza a óptica do olho com maior precisão no 
estudo da refração tradicional (miopia, hipermetropia 
e astigmatismo - esferocilíndrica), pois a unidade de 
medida é 0,01 dioptrias enquanto o exame tradicional 
é 0,25 dioptrias. Além da refração tradicional (aberra-
ções de ordens baixas), são medidas as denominadas 
aberrações ópticas de ordens mais elevadas, como 
coma, trefoil, quadrifoil, aberração esférica e astigma-
tismos secundários. As aberrações ópticas de ordens 
mais elevadas não podem ser medidas ou identifica-
das através de nenhum outro exame oftalmológico. O 
exame também realiza a medida do diâmetro pupilar 
em condições mesópicas controladas.

O exame de tomografia de córnea representa um avan-
ço do estudo da topografia córneana, sendo capaz de 
representar graficamente a arquitetura da córnea de 
modo a criar mapas de espessura e curvatura que com-
plementam o estudo topográfico detalhado da córnea. 
Tal exame consiste no único método para determinar a 
espessura córneana mais delgada.

Ambos os exames devem ser considerados para fazer 
parte da rotina pré-operatória de Cirurgias Refrativas, 
entretanto são exames novos, não fazendo parte, atual-
mente, da maioria das tabelas de rol de procedimentos. 

Caso não haja contraindicações médicas detectadas no 
exame pré-operatório para os casos de astigmatismo, 
miopia ou hipermetropia, como córneas finas, ceratoco-
ne, degeneração marginal pelúcida e o paciente entender 
e concordar com as limitações e riscos da cirurgia, não há 
motivos para restringir a cirurgia refrativa a limites de graus.

Por exemplo, o FDA americano aprova a cirurgia até 
+6D de hipermetropia, até 12D de miopia e até 6D 
de astigmatismo. Estes limites variam entre diferentes 
aparelhos (www.fda.gov).
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Chegou ao nosso conhecimento que esta singular ela-
borou parâmetros médios para requisição de exames 
na especialidade de Oftalmologia.

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade 
Brasileira de Oftalmologia levantam algumas questões 
quanto à esta  conduta:

1°)  É totalmente questionável a validade dos dados 
percentuais apresentados. As médias não têm apoio 
em qualquer dado científico e gostaríamos que as UNI-
MEDs que adotaram esta conduta, nos apresentassem 
a literatura consultada para fundamentar tais limites.

2°) A imposição unilateral destes limites é uma inad-
missível intromissão na prática profissional com cer-
ceamento absolutamente intolerável da liberdade do 
médico orientar a avaliação ética dos seus pacientes e 
fere o artigo 21 do Código de Ética Médica que diz no 
Capítulo II, de Direitos do Médico: “ É direito do médico 

PARECER - Estabelecimento de “médias” 
para requisição de exames oftalmológicos

indicar o procedimento adequado ao paciente, obser-
vadas as práticas, reconhecidamente aceitas e respei-
tando as normas legais vigentes no País”.

3°) Adicionalmente se referem a médias o que significaria 
que variações seriam admitidas tanto para o mesmo profis-
sional quanto entre profissionais diferentes. No entanto afir-
mam que a quantidade de exames não poderá ultrapassar 
o percentual da média, o que configura uma regra imposta.

O perfil de cada profissional tem que ser considerado 
entendendo-se que na prática de subespecialidades 
a frequência de exames pode variar e é necessário en-
tender e acatar estas variações.

Solicitamos a não adoção desta conduta por esta UNI-
MED e informamos que já encaminhamos aos Conse-
lhos Regionais de Medicina, ao Conselho Federal de 
Medicina e a Associação Médica Brasileira nossa de-
núncia contra esta normatização antiética.

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia tem a esclarecer que:

Faz parte da consulta oftalmológica apenas o exame su-
cinto da motilidade ocular, ou seja, a avaliação da visão 
binocular, “cover-test”, para diagnóstico de forias e tropias.

O exame do paciente com distúrbio da visão binocu-
lar, com avaliação das alterações motoras e sensoriais 

PARECER - Exames de Motilidade Ocular - 
Ortóptica (CBO/SBO)

e medidas para orientação terapêutica, constitui-se em 
exame específico, realizado em situações peculiares e 
distinto da consulta oftalmológica, podendo ser reali-
zado por médico ou ortoptista.

Deve-se levar em conta a subespecialidade do oftal-
mologista: se for estrabólogo (especialista em estrabis-
mo) terá certamente uma demanda maior de exames 
de motilidade ocular.
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Algumas operadoras de planos de saúde estabelecem di-
ferenciação entre “lentes nacionais” e “lentes importadas”, 
recusando-se às vezes ao pagamento ou reembolso das 
chamadas “lentes importadas”. Tal ponto de vista é discri-
minatório e improcedente. Desde que as lentes estejam 
devidamente regularizadas junto a ANVISA, podem ser 
comercializadas no Brasil e cabe ao médico, e somente a 
ele, a escolha da lente que vai implantar em seus pacien-
tes, pois responderá pela escolha e consequências. Ao 
exigir que um cirurgião use somente “lentes nacionais” a 
operadora esta cerceando o direito do médico, infringin-
do diversos artigos do Código de Ética Médica.

A classificação correta para lentes intraoculares deve se 
basear na matéria prima, na tecnologia utilizada para a 
sua fabricação, bem como no rigoroso controle de qua-
lidade e não se é “nacional” ou “importada”.

Reconhecemos o direito das operadoras determinarem 
valor teto para custeio de lentes intraoculares, mas dei-
xarem que pacientes e médicos decidam as diferenças 
quando estas existirem, como, por exemplo, nas LIOs de 
silicone, acrílicas, multifocais ou para microincisões.

Considerando que, as lentes Intraoculares de polimetil me-
tacrilato (PMMA), atendem a necessidade básica de corrigir 
o poder dióptrico do olho após a realização da cirurgia de 
catarata (facectomia), podemos concluir que a utilização 
de lentes intraoculares confeccionadas com material do-
brável (acrílico ou silicone), assim como, LIOs multifocais 
ou para microincisões devem ser consideradas como outra 
tecnologia, cabendo ao paciente pagar a diferença do cus-
to existente entre as lentes de PMMA e as demais.

PARECER - Fornecimento e Utilização 
de Lentes Intraoculares (CBO/SBO)

O fornecimento do material cirúrgico por parte das 
empresas operadoras de planos de saúde acarre-
ta problemas aos centros cirúrgicos que se veem 
desobrigados de manter estoque regulador deste 
material. Caso ocorra um imprevisto como conta-
minação, avaria do material fornecido ou mesmo 
mudança de técnica no per operatório (ruptura da 
cápsula posterior por exemplo), a cirurgia será afe-
tada. Exigir que o centro cirúrgico ou o próprio mé-
dico mantenham sempre um estoque de reserva de 
todo o material hospitalar possível de ser utilizado 
configura um contrassenso e uma arbitrariedade, 
imobilizando um capital sem retorno previsível e 
de utilização imprevista.

Os centros cirúrgicos têm responsabilidade na presta-
ção de serviços, tendo pessoal treinado para manu-
sear e fiscalizar o material hospitalar, assim como lu-
gar próprio para armazenar este material, que requer 
espaço físico e cuidados especiais como controle de 
refrigeração, umidade, calor, evitar exposição ao sol, 
furto, perda da validade, etc.

O CBO, a SBO e a COOESO, preocupados com a lega-
lidade dos procedimentos adotados pelas empresas 
de planos de saúde que insistem em fornecer material 
cirúrgico para cada procedimento realizado, encami-
nharam pedido de providências ao Ministério Público 
Federal e ao Ministério Público do Estado do Rio de 
Janeiro, com farta documentação acerca dos riscos 
de tais procedimentos para a saúde dos pacientes, 
aguardando as providências daqueles órgãos que 
atuam na defesa dos consumidores.
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O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia tem a esclarecer que:

01. Em um mesmo olho podem ser feitos diversas 
sessões de fotocoagulação à laser. Em geral os tra-
tamentos mais extensos (as panfotocoagulações) 
estendem-se por quatro sessões, mas alguns fato-
res como edema retiniano e sensibilidade do pa-
ciente  podem  exigir maior fracionamento, como 
aliás se admite para outras formas de tratamento, 
como a radioterapia por exemplo.

02. A indicação de fotocoagulação não se faz em todas 
as retinopatias diabéticas mas sim quando há edema 

Aprova o implante de anel intraestromal na córnea 
para o tratamento de pacientes com ceratocone nos 
estágios III e IV, que de um procedimento experimen-
tal, passa a ser considerado como usual na prática 
médico-oftalmológica.

RELATÓRIO DA CONSULTA
O Conselho Regional de Medicina do Estado de Minas 
Gerais, por intermédio do primeiro-secretário, envia 
ao Conselho Federal de Medicina correspondência do 
Dr. Paulo Ferrara de Almeida Cunha solicitando apro-
vação para que o procedimento cirúrgico de implante 
intraestromal da córnea (anel de Ferrara) seja conside-
rado ato de rotina da prática médica.

PARECER - Fotocoagulações a laser 
na Retinopatia Diabética (CBO/SBO)

PARECER - Implante Intraestromal -
Anel de Ferrara (CFM Nº 2/2005) 

macular ou isquemia retiniana significante.

03. Além do exame oftalmológico de rotina são es-
senciais a retinografia, a angiofluoresceinografia 
e, eventualmente  a videoangiografia digital pela 
indocianina verde.

04. O espaçamento entre as sessões é determinada por 
critérios clínicos, e pretende-se evitar principalmente que a 
fotocoagulação extensa provoque edema e descolamento 
da coroide. Os intervalos podem ser de 2 a 7 dias, e depen-
dendo da evolução da doença, podem ser indicadas novas 
intervenções. A fotocoagulação pretende o controle da do-
ença mas com freqüência ela não é curativa.

PARECER
O ceratocone é uma distrofia ectásica da córnea, geral-
mente bilateral, caracterizada por uma redução na sua 
espessura e protrusão da parte central e/ou periférica 
que progride para a forma cônica. Sua etiologia ainda 
é motivo de controvérsias e sua elevada incidência em 
comunidades étnicas fechadas sugere evidências do en-
volvimento de fatores genéticos e ambientais. No entan-
to, seu padrão de transmissão e mecanismo de heredita-
riedade ainda não foram elucidados e o ceratocone, na 
maioria dos casos, se manifesta esporadicamente.

O quadro clínico evidencia redução da acuidade visu-
al do paciente mesmo com a melhor correção ótica, 
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surgimento de astigmatismo irregular progressivo, 
fotofobia e prurido ocular. Os sinais mais precoces 
podem ser detectados por retinoscopia, biomicrosco-
pia, ceratometria e topografia da córnea. Segundo sua 
progressão, é classificado em quatro estágios gerais:

I) Pré-clínico ou subclínico;
II) Ceratocone médio (afilamento estromal inicial 
e ectasia, boa correção visual com óculos ou len-
tes de contato);
III) Ceratocone moderado (afilamento estromal 
importante, deformação da superfície da córnea, 
córnea transparente, acuidade visual só corrigi-
da com lentes de contato rígidas, muitas vezes 
de difícil adaptação; em alguns casos, indica-se o 
transplante de córnea); 
IV) Ceratocone severo (afilamento severo do es-
troma, cicatrizes na córnea, acuidade visual não 
corrigida mesmo com lentes de contato rígidas, 
indicação de transplante de córnea).

O tratamento do ceratocone objetiva a melhoria da 
acuidade visual. Nos casos mais brandos, a prescrição 
de óculos é suficiente. Com a progressão da doença 
as irregularidades da córnea impedem os óculos de 
proporcionarem uma visão satisfatória. Nesta circuns-
tância as lentes de contato rígidas estão indicadas e 
geralmente proporcionam boa visão. Nos casos mais 
graves, quando não se consegue a melhoria da visão 
mesmo com o uso de lentes de contato, o transplan-
te de córnea é a única indicação de tratamento com 
possibilidade de melhorar a visão do paciente, apre-
sentando resultados satisfatórios em 90% dos casos.

O implante intraestromal da córnea (anel de Ferrara) 
visa melhorar a acuidade visual do paciente aplanan-
do a curvatura da córnea e diminuindo as assime-
trias provocadas pelo ceratocone em sua topografia. 
Este procedimento é considerado, de acordo com a 
Resolução CFM nº 1.622/2001, como experimental. 
Atualmente, as evidências científicas já permitem um 
posicionamento médico com relação às indicações e 
contraindicações deste tratamento. Dentre os diver-
sos modelos de implante intraestromal de córnea o 
mais difundido no Brasil é o anel de Ferrara  e sua prin-
cipal indicação é o tratamento do ceratocone.

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia - CBO, junta-
mente com suas filiadas - Sociedade Brasileira de Ca-

tarata e Implantes Intraoculares, Sociedade Brasileira 
de Cirurgia Refrativa - fundamentados em subsídios 
dos protocolos (ensaios clínicos) conduzidos pela 
UNIFESP (Universidade Federal de São Paulo) e 
UFPR (Universidade Federal do Paraná), emitiu pa-
recer sobre o assunto considerando o tratamento 
do ceratocone com implante na córnea de anel in-
traestromal indicado para os casos de ceratocone 
nos estágios III e IV, nos quais todas as modalidades 
de tratamento clínico foram tentadas.

CONCLUSÃO
O paciente portador de ceratocone, nos estágios 
III e IV, que tem como única indicação terapêutica 
o transplante de córnea, pode ter seu tratamen-
to retardado em decorrência da fila para o trans-
plante e sua acuidade visual piorada nos casos de 
complicações pós-transplante. Contudo, pode ser 
beneficiado se submetido a tratamento com im-
plante intraestromal na córnea, não apenas com 
a melhora da acuidade visual enquanto aguarda o 
transplante como também, em alguns casos, obter 
visão suficiente para evitá-lo. Dentre algumas van-
tagens neste tratamento, destacamos: reversibili-
dade (com a retirada do implante a córnea retorna 
às suas dimensões originais pré-implante e sua área 
central fica preservada), reajustamento (o anel pode 
ser substituído ou reposicionado em caso de necessi-
dade) e estabilidade (os resultados são estáveis).

No entanto, devemos destacar que o uso do anel intra-
estromal não deve ser indicado a seguintes situações:

1. Ceratocone avançado com ceratometria maior 
que 75,0 dioptrias;
2. Ceratocone com opacidade severa  da córnea;
3. Hidropsia da córnea;
4. Associação com processo infeccioso local ou 
sistêmico;
5. Síndrome de erosão recorrente da córnea.

Diante do exposto, somos favoráveis à aprovação do 
tratamento de pacientes portadores de ceratocone 
nos estágios III e IV com anel intraestromal na córnea, 
ressalvadas as contraindicações citadas.

Este procedimento, portanto, deve deixar de ser con-
siderado experimental e passar a integrar o arsenal 
terapêutico médico-oftalmológico usual.
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CONSIDERANDO que a RESOLUÇÃO CFM nº 
1.965/2011 estabelece que a indicação e a adapta-
ção de lentes de contatos são procedimentos médi-
cos exclusivos e integrais efetuados com a seguinte 
sequência: a) consulta médica; b) exames comple-
mentares; c) avaliação clínica da escolha das lentes; 
d) processos de adaptação; e) controle médico perió-
dico;  e que, com vistas à segurança do procedimen-
to, a indicação e processo de adaptação devem ser 
feitas pelo mesmo médico, sendo atos intransferíveis 
e não compartilhados;

CONSIDERANDO que as lentes de contato são órte-
ses oculares de sobreposição com diversas indicações  
na oftalmologia;

CONSIDERANDO que essas lentes estão em íntimo 
contato com a córnea e outras estruturas oculares;

CONSIDERANDO as características individuais, anatô-
micas e funcionais de cada globo ocular;

CONSIDERANDO que as lentes de contato podem impor 
à córnea grau variável de hipóxia e tornar o olho mais sus-
cetível a infecções e inflamações agudas e crônicas;

CONSIDERANDO que a possibilidade do uso seguro 
de lentes de contato subordina-se a pré¬-requisitos 
específicos, tanto de ordem médica quanto socio-
culturais, cuja satisfação precisa ser assegurada pelo 
exame médico;

CONSIDERANDO que há riscos associados ao uso de 
lentes de contato que impõem compromisso mútuo de 
acompanhamento periódico, regular e atento por par-
te do médico e do paciente;

CONSIDERANDO que o regime de uso de uma mes-
ma lente varia de paciente para paciente (depende 
das condições do olho, tipo de tratamento, existência 
de doenças sistêmicas, medicamentos em uso, condi-
ções de ambiente de trabalho e utilização de produtos 

PARECER SOBLEC/CBO - Receita de lentes 
de contato

específicos) e só poderá ser definido com supervisão 
médica durante todo o período de uso das lentes de 
contato (a condição ocular e sistêmica do usuário é va-
riável ao longo do tempo) para identificação de riscos 
e lesões assintomáticas, bem como para tratamento de 
eventuais intercorrências;

CONSIDERANDO que a reação dos olhos à presença 
das lentes de contato varia não só de um paciente para 
outro, como também em um mesmo paciente com a 
mesma lente, dependendo da época do ano, da mu-
dança do tipo e de ambiente de trabalho, de condições 
hormonais, da presença de gravidez, do uso de vários 
medicamentos que atuam no filme lacrimal como, an-
tialérgicos, descongestionantes, antidepressivos, anti-
convulsivantes, anorexígenos e outros;

Emite-se o seguinte parecer:
1. Não existe receita de lentes de contato, pois as va-
riáveis são inúmeras. O médico não pode prescrever 
lentes de contato, pois não pode transferir o acom-
panhamento da órtese, nem garantir segurança do 
uso da lente testada sem o seguimento do paciente.
2. A receita de óculos (ou exame de refração) não 
é documento legal para venda de lentes de conta-
to. Lentes de contato adquiridas diretamente pelo 
usuário em óticas, internet ou estabelecimentos de 
profissionais não médicos não são de responsabili-
dade do médico oftalmologista que fez a prescrição 
de óculos. Assim, quando uma receita de óculos é 
aceita e utilizada para a venda de lentes de conta-
to, a responsabilidade legal pelas reações adver-
sas que possam acontecer aos olhos do usuário 
não é do médico que prescreveu os óculos, e sim 
de quem fez a venda e do fabricante, responsável 
pelos canais que a disponibiliza, sem alertar forma 
correta de uso para seus consumidores.

São Paulo, 07 de julho de 2023.

Dr. Cristiano Caixeta Umbelino - Presidente
Dr. Rodrigo Godinho - Presidente
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O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade 
Brasileira de Oftalmologia, em relação à qualidade 
das lentes intraoculares nacionais, tem a esclarecer 
que não são qualificados para este tipo de julgamen-
to, que obviamente caberia às entidades preparadas 
e destinadas para esta análise.

Qualidade é algo objetivo que, além de poder ser sen-
tido, deve ser avaliado. No Brasil, o INMETRO, agência 
oficial, e outras agências não oficiais, estabelecem cri-
térios para avaliação de qualidade e emitem os com-
petentes certificados sobre os produtos que avaliam.

Podemos dizer em relação às lentes intraoculares que 
os fabricantes estrangeiros de marcas tradicionais têm 
suas lentes avaliadas e liberadas pela FDA nos EUA 
com sua conhecida rigidez de critérios. Além da libe-
ração pela FDA os critérios próprios de avaliação de 
qualidade destes fabricantes superam os padrões mí-
nimos exigidos, por exemplo: exame das lentes com 
microscópios industriais de maior aumento, maior re-
solução, índice alto de rejeição na fabricação e outros.

PARECER - Lentes Intraoculares Nacionais
(CBO/SBO)

Estes dados são divulgados em publicações e con-
gressos e, o endosso das comunidades de especialis-
tas que usam estes produtos, divulgando seus resul-
tados são elementos importantes para o julgamento 
de especialistas brasileiros.

A indústria nacional tem obtido nível de excelência 
em diversas frentes e também a indústria de lentes 
desenvolveu-se extremamente. Falta, talvez, melhor 
conhecimento dos critérios de avaliação destas len-
tes e sua divulgação.

Infelizmente há uma pressão negativa do próprio go-
verno, grande comprador de lentes para o SUS, que 
usa apenas o critério de custo para adquirir as len-
tes, quando deveria exigir também a certificação por 
alguma agência confiável de qualidade do produto, 
pois a imposição de baixos custos pode influenciar 
os critérios de rejeição.

Lembramos que, de acordo com a lei, só devem ser 
usados produtos devidamente registrados na ANVISA.

CONSIDERANDO que a RESOLUÇÃO CFM nº 
1.965/2011 estabelece que a indicação e a adapta-
ção de lentes de contatos são procedimentos médi-
cos exclusivos e integrais efetuados com a seguinte 
sequência: a) consulta médica; b) exames comple-
mentares; c) avaliação clínica da escolha das lentes; 
d) processos de adaptação; e) controle médico perió-
dico;  e que, com vistas à segurança do procedimen-
to, a indicação e processo de adaptação devem ser 
feitas pelo mesmo médico, sendo atos intransferíveis 
e não compartilhados;

CONSIDERANDO que as lentes de contato são ór-
teses oculares de sobreposição com diversas indica-
ções na oftalmologia; 

PARECER SOBLEC/CBO - Recibo/
nota fiscal de tratamento refrativo ou 
terapêutico com lentes de contato

CONSIDERANDO que essas lentes estão em íntimo 
contato com a córnea e outras estruturas oculares; 

CONSIDERANDO as características individuais, ana-
tômicas e funcionais de cada globo ocular; 

CONSIDERANDO que as lentes de contato podem 
impor à córnea grau variável de hipóxia, podendo al-
terar sua fisiologia, o que torna necessário o controle 
médico regular; 

CONSIDERANDO que a possibilidade do uso seguro 
de lentes de contato subordina-se a pré¬-requisitos 
específicos, tanto de ordem médica quanto socio-
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O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia tem a esclarecer que:

O mapeamento de retina ou oftalmoscopia indireta, 
permite a avaliação da retina até sua extrema perife-
ria, enquanto a oftalmoscopia direta permite a ava-
liação apenas do polo posterior da retina.

O mapeamento de retina pode ser realizado por of-
talmoscopia binocular indireta de Schepens e tam-
bém pode ser realizado por biomicroscopia indireta 
com o auxílio de lentes grandes angulares (lentes 
de 78 ou 90 dioptrias) ou lente de contato de Gold-
man de 3 (três) espelhos.

As indicações formais do mapeamento de retina são: 
no pré-operatório das cirurgias intraoculares (se a 

PARECER - Mapeamento de Retina (CBO/SBO)

transparência do cristalino permitir), das cirurgias re-
frativas, das entopsias agudas ou crônicas, nas médias 
e altas miopias, antecedentes familiares ou pessoais 
de descolamento da retina, traumas, retinopatias hi-
póxicas (diabetes, tromboses, Eales, anemia falcifor-
me), inflamações, quadros infecciosos e patologias de 
vítreo, retina, coroide e nervo óptico.

Os resultados podem ser apresentados em laudo 
descritivo ou gráfico quando necessário.

O tempo para a execução do exame depende dos meios 
transparentes e da dilatação das pupilas, que varia de 
pessoa para pessoa, sendo que nas íris mais claras a 
dilatação é mais rápida. Outros fatores como sinéquias 
(aderências), uso de determinados medicamentos (mió-
ticos), podem interferir na dilatação das pupilas.

culturais, cuja satisfação precisa ser assegurada pelo 
exame médico;

CONSIDERANDO que há riscos associados ao uso de 
lentes de contato que impõem compromisso mútuo 
de acompanhamento periódico, regular e atento por 
parte do médico e do paciente; 

CONSIDERANDO o Parecer do Conselho Brasilei-
ro de Oftalmologia (CBO) e Sociedade Brasileira de 
Oftalmologia (SBO), que estabelece que “a consulta 
oftalmológica é constituída de: anamnese, inspeção, 
exame das pupilas, medida da acuidade visual, refra-
ção, retinoscopia e ceratometria, fundoscopia, bio-
microscopia do segmento anterior, exame sumário 
da motilidade ocular e do senso cromático”. 

CONSIDERANDO que a RESOLUÇÃO CFM nº 
1.958/2010 estabelece que a consulta médica compre-
ende a anamnese, o exame físico e a elaboração de hi-
póteses ou conclusões diagnósticas, solicitação de exa-
mes complementares, quando necessários, e prescrição 
terapêutica como ato médico completo e que pode ser 
concluído ou não em um único momento, e que a iden-
tificação das hipóteses tipificadas nesta resolução cabe 
somente ao médico assistente, quando do atendimento.

Emite-se o seguinte parecer:
1. A indicação do uso de lentes de contato é um 
dos possíveis tratamentos para erros de refração 
ou uso terapêutico para doenças da córnea e 
superfície ocular, e deve ser antecedida por con-
sulta médica e, conforme o caso, exames comple-
mentares.
2. O tratamento refrativo ou terapêutico exige su-
pervisão médica durante o período de uso, pois 
as condições oculares e sistêmicas do usuário 
mudam constantemente.
3. O tratamento refrativo ou uso terapêutico com 
lentes de contato não integra a consulta médica 
e os respectivos honorários devem ser remunera-
dos separadamente ao médico.
4. As lentes de contato são insumos do tratamen-
to refrativo ou uso terapêutico com adaptação 
de lentes de contato, cabendo ao médico emitir 
a respectiva Nota Fiscal/Recibo dos Honorários 
Médicos. O custo dos insumos integra a Nota Fis-
cal/Recibo dos Serviços Médicos, de modo que 
não deve ser emitida nota ou recibo de produto.

São Paulo, 07 de julho de 2023.
Dr. Cristiano Caixeta Umbelino - Presidente
Dr. Rodrigo Godinho - Presidente
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O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a So-
ciedade Brasileira de Oftalmologia, após parecer 
da Sociedade Brasileira de Glaucoma (SBG), têm a 
esclarecer que: A paquimetria ultrassônica está in-
dicada no exame inicial em todos os pacientes glau-
comatosos (CID: H40) e também nos suspeitos de 
glaucoma (pressão intraocular limítrofe, escavações 
papilares suspeitas).

Está provado que nas córneas mais delgadas a pressão 
intraocular pode estar subestimada pela tonometria de 
aplanação, gerando uma interpretação errada do caso 
com perigos reais de atraso no início do tratamento.

Nestes pacientes, a medicação profilática ou a intensi-
ficação do tratamento estariam justificados, se outros 

PARECER - Paquimetria Ultrassônica
no Glaucoma (CBO/SBO)

sinais de Glaucoma, ou da sua progressão, estejam pre-
sentes, mesmo com pressões dentro de limites consi-
derados normais.

Não está estabelecido um coeficiente de correção para 
se aplicar a tonometria nestes casos. Com relação à fre-
quência, a paquimetria é justificada no primeiro exa-
me, a fim se diagnosticar o glaucoma, e deve ser repe-
tida sempre que fatores externos ou oculares sugiram 
sua possível modificação, como exemplo de cirurgias 
oculares, edemas corneanos, uso de medicamentos 
que alteram a osmolaridade da superfície ocular, assi-
metria das medidas entre os dois olhos, ou após cirur-
gias refrativas com ablação do estroma corneano etc.

Roberto Galvão Filho / Leopoldo Magacho

INTRODUÇÃO:
No Brasil, a degeneração macular relacionada a idade 
(DMRI) atinge cerca de 10% da população acima de 
65 anos de idade. A maioria destes pacientes (90%) 
apresenta DMRI do tipo seca ou atrófica. Esta forma 
da doença não tem indicação para o tratamento com 
antiangiogenicos. Por outro lado, 10% dos pacientes 
com DMRI desenvolvem a forma úmida ou exsuda-
tiva, com a presença de membrana neovascular sub 
retiniana que causa perda abrupta e severa da visão. 
Nestes casos, a terapia com antiangiogênicos tem se 
consolidado como o padrão-ouro para o adequado 
tratamento desta doença.

Ensaios clínicos multicêntricos e controlados demons-

Recomendações da Sociedade Brasileira
de Retina e Vítreo (SBRV) 
sobre o tratamento intraocular quimioterápico com 
antiangiogênicos para degeneração macular relacionada 
a idade (DMRI) do tipo úmida ou exsudativa.

traram que a terapia intravítrea com aplicação de 
antiangiogênicos é um método eficaz e seguro, con-
seguindo melhorar a visão em 34% dos casos e a es-
tabilização da mesma em 90% dos pacientes tratados, 
enquanto os olhos não tratados, geralmente, evoluem 
para perda irreversível da visão central.

No sentido de oferecer diretrizes para que esse trata-
mento possa ser realizado com eficácia e segurança, a 
Sociedade Brasileira de Retina e Vítreo (SBRV) criou o 
guia de boas práticas para o tratamento dessa doença. 
Essas recomendações foram discutidas e formalizadas 
com base em dados científicos da literatura médica na-
cional e internacional, e com base na experiência dos 
membros da SBRV.
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O pterígio é uma neoformação conjuntival de nature-
za fibrovascular que se desenvolve a partir do tecido 
conjuntival em direção à córnea. Cirurgia de resulta-
dos duvidosos, devido às frequentes recidivas, obri-
gou a busca de alternativas para torná-la mais segura 
e previsível.

Os enxertos autólogos de conjuntiva representam hoje 

PARECER - Transplante Autólogo de 
Conjuntiva na Cirurgia do Pterígio

uma opção segura, tanto quanto à menor taxa de re-
corrência pós-operatória, quanto ao menor risco de 
complicações imediatas e tardias.
 
Os inconvenientes dos enxertos de conjuntiva residem 
na técnica mais sofisticada e no tempo mais longo de ci-
rurgia, devido ao elevado número de suturas necessárias 
para promover a fixação do enxerto autógeno na área 

Diretrizes para o tratamento da DMRI úmida ou ex-
sudativa com a infusão de drogas antiangiogênicas 
(dez/2011)

1) Somente a forma úmida ou exsudativa da DMRI, em 
atividade, tem indicação para receber infusão de an-
tiangiogênicos na cavidade vítrea. As formas secas ou 
atróficas e as formas cicatrizadas ou fibróticas não tem 
indicação para o tratamento.

2) No Brasi, até o momento ,  o Ranibizumabe (Lucen-
tis®), Afibercept (Eyelia®) e Pegaptanib (Macurgen®) ob-
tiveram a aprovação da ANVISA (Agencia Nacional de 
Vigilância Sanitária) para o tratamento da DMRI úmida.

3) Por serem medicamentos sujeitos à degradação e 
perda de efetividade, as drogas antiangiogênicas devem 
ser mantidas corretamente acondicionadas sob refrige-
ração, observando-se atentamente o prazo de validade. 
É imprescindível que o oftalmologista que vai aplicar a 
droga tenha total segurança quanto à origem e condi-
ções de transporte e armazenamento do produto, bem 
como, conhecimento e treinamento específico no diag-
nóstico e tratamento das doenças de retina e vítreo.

4) Devido aos riscos de contaminação, não é aconse-
lhável o fracionamento. A agência de vigilância sanitá-
ria americana (FDA) e a Associação dos Especialistas em 
Retina da América (ASRS) emitiram pareceres de alerta 
quanto aos riscos de infecção intraocular em casos tra-
tados com medicações fracionadas e sem acondiciona-
mento adequado.

5) Por ser de uso intraocular, é necessário que a infusão 

do medicamento seja realizada em ambiente com con-
trole de assepsia. No Brasil, pelas normas da autoridade 
sanitária federal, esta condição ambiental só existe em 
centros cirúrgicos devidamente licenciados pela vigi-
lância sanitária local.

6) A anestesia para o procedimento deve ser, em geral, 
local. Quando indicado, a critério médico, pode ser ne-
cessária a sedação do paciente com a colaboração de 
um anestesista. Ainda, como a maioria dos pacientes 
que recebem esse tipo de tratamento são idosos, é acon-
selhável a presença de um anestesista no ambiente.

7) É importante o controle da pressão intraocular logo 
após o procedimento. No caso de paracentese da câ-
mara anterior para diminuição da pressão ocular, pode 
ser necessária a colaboração de um médico assistente.

8) A avaliação pós-operatória do paciente é funda-
mental para a detecção precoce de complicações, bem 
como, para acompanhar a evolução do paciente duran-
te o período de tratamento. Exames complementares 
periódicos como angiografia fluoresceínica, indociani-
na verde e, sobretudo, tomografia de coerência óptica 
(OCT) são necessários para a correta avaliação da indi-
cação terapêutica e acompanhamento dos casos.

9) Em geral, são necessárias várias aplicações de antiangio-
gênicos para se conseguir estabilização ou melhora da visão.

10) Por ser um tratamento em constante aprimora-
mento, a SBRV emitirá, quando necessário, novo GUIA 
a seus associados, incluindo as atualizações técnico 
científicas pertinentes.
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Em resposta a sua consulta, o Conselho Brasileiro 
de Oftalmologia tem a esclarecer que a retinografia 
(CBHPM 4.13.01.31-5) consiste na fotografia colorida 
do fundo ocular. Sua utilidade reside principalmen-
te em permitir a comparação objetiva da evolução 
de lesões da retina ou da coroide, ou, quando as-
sociada à angiofluoresceinografia retiniana CBHPM 
4.13.01.01-3), permitir diferençar as hemorragias das 
aglutinações pigmentares e as nuances das altera-
ções vasculares.

A angiofluoresceinografia avalia as alterações da perfu-
são e da  permeabilidade vasculares da retina e coroi-
de, permitindo o estudo da microcirculação retiniana. É 
também muito útil no estudo dos tumores e malforma-
ções corio-retinanas.

A angiofluoresceinografia é realizada com imagens em 
preto e branco, e não permite distinguir bloqueios he-
morrágicos de bloqueios pigmentares nem avaliar va-
riações de cor que podem ser bem caracterizadas nas 
retinografias, feitas a cores.

Os dois exames deveriam sempre ser realizados con-
juntamente, pois embora diferentes, e de indicações 

PARECER - Retinografia Fluorescente
e Retinografia Simples

próprias, se complementam. A cobrança em separado 
é absolutamente justificada.

Os exames de retinografia e angiofluoresceinografia 
envolvem, além do custo elevado do equipamento e 
da participação de profissional especializado na sua 
realização, o uso de filmes, corante injetável e material 
descartável (seringas, escalpes ...).

Sabemos que os materiais utilizados na realização dos exa-
mes e as peças de reposição sofreram majoração durante 
o plano real, achatando mais ainda os honorários médicos.

Em função do peso destes custos, os exames nas tabe-
las da AMB sempre trouxeram a observação – “somente 
honorários médicos”. Na tabela CIEFAS, criada com base 
na tabela AMB 1992 a expressão “somente honorários 
médicos” foi omitida, acidentalmente com certeza.

Solicitamos, portanto, às empresas ligadas ao CIEFAS, a 
remuneração dos custos destes exames às clínicas que 
os realizam, revendo o equívoco mencionado.

Na CBHPM 2010 a angiofluoresceinografia é exame bi-
nocular, enquanto a retinografia é monocular.

desnuda (episcleral).

Outra condição a ser considerada é o emprego de cola 
biológica como uma alternativa às suturas, promovendo 
a hemostasia, reduzindo o tempo cirúrgico, a agressão 
tecidual e a inflamação no pós-operatório. A tecnologia 
proporciona ainda, diminuição da hiperemia, do lacri-

mejamento e, da sensação de desconforto que os pon-
tos normalmente causam, com a vantagem de incorrer 
em menor incidência de complicações.

O uso intraoperatório de Mitomicina C (MMC) e o trans-
plante de membrana amniótica constituem opções vá-
lidas para os casos de pterígios recidivados.
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Denominamos como laser de femtossegundo, os siste-
mas de laser com pulsos de duração ultra pequena, na 
faixa de femtossegundo (1015 do segundo). Tipicamen-
te, apresentam comprimentos de onda na faixa próxi-
ma ao infravermelho (NIR – near infra-red). Com estes 
tipos de laser, é possível concentrar a energia em uma 
área submicrônica. A precisão deste tipo de laser e a 
capacidade de programação de tratamentos de acordo 
com o plano do computador, aumentam significativa-
mente a qualidade da cirurgia córneana, destacando-
-se a realização do corte lamelar do LASIK. 

Destaca-se algumas vantagens do laser de femtosegun-
do sobre os microcerátomos para confecção do retalho 
ou flap córneano. O controle da confecção do corte com 
o laser reduz o risco de complicações que podem ocor-
rer ao se criar o flap, como perfuração da lamela (buttom 
hole), corte irregular e corte incompleto. Adicionalmente, 
a geometria planar do flap e a maior consistência no con-

PARECER - Uso de Lasers de Femtossegundo
para Cirurgia de Córnea (FeCOOESO)

trole da espessura do corte, reduzem significativamente 
o risco de cortes mais profundos, que estão associados a 
um maior risco de desestabilização biomecânica e evo-
lução para ectasia. A maior estabilidade pós-operatória 
do flap criado pelo femtossegundo está também rela-
cionada com o seu encaixe mais perfeito no leito. Adi-
cionalmente, o impacto do LASIK assistido por laser de 
femtosegundo é inferior ao realizado pelo microceráto-
mo na superfície ocular, havendo menor incidência de 
olho seco e epiteliopatia neurotrófica. 

Além da confecção do flap no LASIK, outras aplica-
ções para cirurgia de córnea vêm aumentando a apli-
cabilidade do laser de femtosegundo. Destacam-se 
a tunelização para implantes de segmentos de anel 
estromal, biópsia de córnea, ceratotomia incisional 
para astigmatismo, ceratoplastia lamelar e penetran-
te. Tal tecnologia também tem sido utilizada com su-
cesso para cirurgia da catarata.

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade 
Brasileira de Oftalmologia esclarecem que a cirurgia 
de catarata com facoemulsificação exige o uso de vis-
coelásticos. Estes produtos, embora denominados ge-
nericamente de viscoelásticos, são diferentes em sua 
natureza e comportamento.
Podemos classificá-los em dois grupos mais importan-
tes: coesivos e dispersivos. O ideal seria associar dois 
viscoelásticos diferentes (um coesivo e outro disper-
sivo) para a melhor proteção do endotélio córneano.

A metilcelulose não é coesiva e o seu efeito protetor 
para o trauma do ultrassom é menor, além de ser tam-
bém menor sua capacidade de manter a câmara ante-

PARECER - Uso de Substâncias Viscoelásticas
nas Cirurgias de Catarata (CBO/SBO)

rior formada durante o processo da facoemulsificação.

Recomenda-se, portanto, o uso de um produto coesi-
vo ou sua associação com um dispersivo.

Quanto às lâminas utilizadas, devem ser de uso úni-
co, de altíssima qualidade para permitir incisões de 
tamanhos diferentes para cada etapa da cirurgia. A 
alternativa é substituí-los por bisturi de diamantes, de 
múltiplo uso, mas de custo muito alto e nem sempre 
viável para todos os cirurgiões.

Quanto à opção técnica para abordagem da facecto-
mia ela é de exclusiva responsabilidade do cirurgião.
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O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socie-
dade Brasileira de Oftalmologia esclarecem que:
A vitrectomia via pars plana e o implante de óleo de 
silicone intravítreo são procedimentos distintos e 
devem ser cobrados separadamente quando realiza-
dos simultaneamente.

O implante de óleo de silicone é um procedimento 
com técnica e estratégia próprias que não estão inclu-
ídas no procedimento vitrectomia via pars plana, que 

PARECER - Vitrectomia via Pars Plana e Implante 
de Óleo de Silicone Intravítreo (CBO/SBO)

é de realização essencial para a execução do primeiro.

Naturalmente, como prevê a CBHPM, a remuneração 
será reduzida de 50% no segundo procedimento, 
porque ambos são realizados pela mesma via.

A remuneração do implante de óleo de silicone como 
procedimento único, estanque, só terá cabimento se 
realizado em pacientes já previamente submetido à vi-
trectomia via pars plana.

PARECER - Fornecimento de Lente de Contato 
e de Lente Intraocular – Ato Médico, não
sujeito a ICMS

Prezados Senhores,

Temos recebido algumas reclamações provenientes de 
todo o território nacional, relacionadas ao fato de que 
algumas Secretarias de Fazenda Estaduais, têm exigido 
Nota Fiscal de Mercadoria para o efetivo pagamento 
das Lentes de Contato ou Intraoculares, quando adap-
tadas junto ao paciente. Em relação a este assunto, 
tecemos algumas relevantes considerações, visando 
prestar esclarecimentos a todos os interessados. 

Inicialmente, há que se lembrar que o Decreto nº 24.492 
de 1934 estabeleceu normas sobre a fiscalização dos 
estabelecimentos que trabalham com o fornecimento 
de lentes e também sobre a comercialização desse ma-
terial. O texto legal, recepcionado pela vigente norma 
constitucional, esclarece que é da competência exclu-

siva do médico oculista, atual médico oftalmologista, 
a indicação da lente. Por isso, aquele que, não sendo 
médico, indicar o uso de lente de contato estará sujeito 
a responder, entre outras penalidades previstas em lei, 
por crime de exercício ilegal da Medicina.

Posteriormente, em 1957 a Lei Federal nº 3.268 criou 
o Conselho Federal de Medicina – CFM e os Conselhos 
Regionais, os quais passaram a julgar, disciplinar e fis-
calizar o exercício da profissão do médico. 

A Resolução do CFM de nº 1.642 de 2002, estabeleceu 
a competência das Sociedades Brasileiras de Especiali-
zação para emitir diretrizes, protocolos, e entendimen-
tos de suas especialidades, e, no caso da Oftalmologia, 
esta função está a cargo do CBO – Conselho Brasileiro 
de Oftalmologia.
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Assim, em 2006, o CBO, em conjunto com a SBO e a Fe-
COOESO, emitiu Parecer acerca do fornecimento e utili-
zação de lentes intraoculares, e que também se aplica às 
lentes de contato. O referido Parecer assinalou a impor-
tância das próteses e órteses serem fornecidas pelo médi-
co assistente ou pelo centro cirúrgico, preservando, assim, 
a segurança do paciente, e assegurando a procedência 
idônea do material a ser adaptado pelo oftalmologista.

No mesmo sentido, há que se ressaltar que a Resolução 
do CFM nº 1.965 de 2011 considerou como ato médi-
co exclusivo a indicação, a adaptação e o acompanha-
mento do uso de lentes de contato.

Vale ressaltar que o procedimento adaptação de lente de 
contato não está elencado no Rol da ANS, possibilitando 
que a cobertura da Operadora de Plano de Saúde seja 
opcional, uma vez que os Planos estão vinculados ape-
nas ao que consta no padrão normativo de ações da ANS. 
Diante disto, cabe ao medico efetuar não o faturamento, 
mas sim a cobrança particular, quando necessária sua
realização. 

Sendo a adaptação de lente de contato um ato médico, 
a mesma não pode ser confundida com ato de comércio 
sujeito à incidência de ICMS, mesmo porque, “a Medicina 
não pode, em nenhuma circunstância ou forma, ser exer-
cida como comércio”, como disposto no artigo IX, Capí-
tulo I do Código de Ética Médica atualizado pela Resolu-
ção CFM nº 1.931 de 2009. Por certo que o médico terá 
que arcar com custos para a aquisição das lentes, para 
a administração de compra do material, para o controle 
de estoque e do risco de perda, porque são providências 
imprescindíveis à prestação do ato médico, devendo, 
por isso mesmo, merecer o devido ressarcimento.

Perceba-se, no entanto, que em situações como esta acima 
relatada, não há que se falar em lucro, e sim em ressarci-
mento dos gastos com as despesas inicialmente geradas.

Esse entendimento foi acolhido por Acórdão do Su-
perior Tribunal de Justiça, de 1992, em julgamento de 
ação proposta em Minas Gerais que considerou que 
a adaptação de lente intraocular ou lente de contato, 
inseria-se na prática da Medicina Oftalmológica, não 
caracterizando desta forma ato de mercancia, não ge-

rando, por via de consequência, a cobrança de ICM.

Os Eminentes Ministros que compunham a Segunda 
Turma Recursal do STJ escoraram seus votos em leis 
que vigoram até a presente data. A decisão foi basea-
da no Artigo 8º, § 2º, do Decreto Lei nº 406, datado de 
1968, posteriormente ratificado, com a  aprovação do 
Decreto Lei nº 834 de 1969, Artigo 3º, Inciso III.  

Enquanto não houver decisão contrária àquela prolata-
da pelo Egrégio STJ, este será o parâmetro que orienta-
rá todas as possíveis novas decisões. 

O fornecimento de lente intraocular e de lente de con-
tato é ATO MÉDICO, isento de Imposto de Circulação 
de Mercadoria (ICMS), cabendo apenas a cobrança de 
Imposto sobre Serviço – ISS, na modalidade de Pessoa 
Física, Pessoa Jurídica – Uniprofissional e também Pes-
soa Jurídica Pluriprofissional. A Resolução Normativa 
da ANS nº 241 de 2010 esclarece que cabe ao prestador 
de serviço, a cobrança dos custos referentes a armaze-
namento, distribuição, manipulação, entre outros mais, 
sem que haja neste ato, qualquer sinônimo de lucro ou 
prática comercial.  Porém há de se ressaltar que, a co-
brança de valores acima dos custos correspondentes, 
por exemplo, à compra, à administração, ao ressarci-
mento dos impostos atrelados ao serviço prestado, à 
manutenção e estocagem, pode representar enriqueci-
mento ilícito. O médico ou o serviço (clínicas, hospitais) 
pagará ISS e Imposto de Renda – IR, na modalidade em 
que venha se enquadrar.  

Observação Esclarecedora: 

1 – O médico Pessoa Física dará entrada no livro fiscal 
com o valor do custo de aquisição da lente;
2 – Pessoa Jurídica deverá verificar se o IR é baseado 
em Lucro Presumido ou Apurado. Caso seja Lucro Pre-
sumido, não importará o custo, pois o IR será calculado 
sobre o faturamento. Caso contrário, deverá dar entra-
da no Livro Fiscal de Custo. 
Ao longo de mais de dez anos em que atuo em serviços 
administrativos e jurídicos na COOESO e FeCOOESO,  
tomei conhecimento de diversos casos de pacientes 
que perderam totalmente a capacidade laborativa 
por conta da utilização de lentes de contato e lentes 
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PARECER - Resolução CFM nº 1.956 de 2010 
– Prescrição de Materiais Implantáveis

Resolução CFM nº 1.956 de 2010, que trata de prescrição 
de materiais implantáveis, órteses e próteses, foi editada 
voltada àqueles que a compõem, ou seja, os médicos.

Parte-se do princípio que pacientes não conhecem so-
bre as especificidades oriundas de uma lente intraocu-
lar, senão o próprio médico oftalmologista.

Neste caso, o médico irá apresentar ao mesmo, caracte-
rísticas sobre esta lente que não esteja atrelada a uma 
marca pré-determinada pelo profissional de medicina 
ou por quem a represente. 
 
O intuito desta Resolução é fazer com que médicos 
não tenham relações exclusivas com fornecedores, ge-
rando uma espécie de contrato tácito entre as partes, 
desencadeando um entendimento em que haja vanta-
gens pecuniárias entre fornecedor e médico.
 
Porém também não podemos nos esquecer que o mé-
dico não pode renunciar sua liberdade profissional, evi-
tando que quaisquer restrições ou imposições possam 
prejudicar a eficácia e a correção de seu trabalho. 

Em outras palavras, o profissional da Medicina poderá, 
mediante prévio consentimento do paciente, expor o 
porquê de optar por implantar determinada lente in-
traocular, visando sempre a realidade patológica en-
frentada por àquele.

O Conselho Federal de Medicina, através da Resolução nº 
1.931 de 2009, que dita sobre o Código de Ética Médica, 
esclarece no Capítulo II, artigo II e também no Capítulo V, 
artigo 32,  do DIREITO do médico em indicar ao paciente o 
procedimento adequado, bem como a VEDAÇÃO do pro-
fissional em deixar de utilizar todos os meios de tratamen-
tos, reconhecidos cientificamente em prol do paciente.
 
Perceba: Não há razão para um oftalmologista determi-
nar uma marca de lente intraocular, havendo no mer-
cado vários fabricantes que disponibilizam órteses que 
se adequam a características específicas, trazidas pelo 
próprio médico assistente. 
É o parecer.

GABRIEL CARVALHO 
Advogado COOESO – RJ

intraoculares de procedência duvidosa. A segurança 
quanto à origem do material adaptado ao olho de cada 
paciente não pode ser negligenciada ou delegada 
a comerciantes. A perda pode ser irreparável. Por 
isso devem os médicos continuar a adaptar lentes 

de contato sem, contudo, ser obrigados ao recolhi-
mento do ICMS.

GABRIEL CARVALHO
Advogado COOESO
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PARECER - Prática de Pacotes e/ou Contratos 
Envolvendo Drogas Antiangiogênicas
A Lei 9656/98 art. 10 parágrafo V estabelece exclusão de co-
bertura por parte dos planos privados de assistência à saú-
de para medicamentos importados não nacionalizados.

Aflibercepte (Eylia) e Ranibizumabe (Lucentis) são indi-
cados e registrados na ANVISA para o tratamento de:

- Degeneração macular relacionada à idade, neo-
vascular (DMRI) (úmida);
- Deficiência visual devido ao edema macular se-
cundário à oclusão da veia central da retina (OVCR) 
ou oclusão de ramo da veia da retina (ORVR);
- Deficiência visual devido ao edema macular diabético 
(EMD);
- Deficiência visual devido à neovascularização co-
roidal secundária à miopia patológica (*).

Do exposto, além de constituir prática irregular cele-
brar contratos e/ou pacotes que prevejam a cobertura 

de um dos fármacos em detrimento do outro, tal situ-
ação configura inadmissível interferência e cerceamen-
to de conduta do profissional médico.

(*) - procedimento sem cobertura com base nos crité-
rios estabelecidos pela Resolução Normativa - ANS/nº 
428 de 07/11/2017, que fixa as diretrizes de Atenção à 
Saúde Suplementar e atualiza o Rol de Procedimentos 
e Eventos em Saúde.

São Paulo, 07 de junho de 2018.

DR MAGNO ANTONIO FERREIRA
Presidente da Sociedade Brasileira de Retina e Vítreo - 
(SBRV)

DR. JOSÉ AUGUSTO ALVES OTTAIANO
Presidente do Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO)

PARECER - Acerca das Indicações de 
Crosslinking de Colágeno Corneano
O ceratocone é uma distrofia corneana, contínua e 
progressiva, que gera afinamento e encurvamento 
anterior da córnea. A “conificação” da córnea faz sur-
gir astigmatismo irregular e assimétrico, geralmente 
acompanhado por miopia. A apresentação é geral-
mente bilateral e assimétrica.

Trata-se de condição encontrada em todas as raças, nas 
diferentes partes do mundo, com prevalência que varia 
de 4 a 600 casos por 100.000 indivíduos. História familiar 
está presente de 6 a 8% dos casos, sugerindo herança 
familiar. Seu aparecimento mais comum ocorre na pu-
berdade, geralmente entre os 13 e os 18 anos de idade.

O ceratocone pode estar associado a doenças sistêmi-
cas como as síndromes de Down, Turner, Ehlers-Danlos, 
Marfan, além de atopias, osteogênese imperfeita e pro-
lapso da válvula mitral.

As ectasias iatrogênicas da córnea são processos de 
afinamento e encurvamento progressivos da córnea, 

simulando o ceratocone, mas que surgem como compli-
cação tardia das cirurgias refrativas da córnea. Sua evo-
lução tende a ser mais rápida e com pouca ou nenhuma 
relação com a idade do paciente. Em muitos casos, si-
nais de fragilidade estrutural já estão presentes no pré-
operatório, razão da importância de minuciosa pesquisa 
pré-operatória de possíveis condições predisponentes.

Tanto o ceratocone como a ectasia pós-operatória, 
quando não tratados, podem evoluir com perda pro-
gressiva da qualidade e quantidade visual. Inicialmen-
te tratados com uso de lentes corretivas, podem re-
querer intervenções cirúrgicas como os implantes de 
anéis intraestromais e, nos casos mais avançados, o 
transplante de córnea.

Importante salientar o aspecto socioeconômico da do-
ença, uma vez que atinge indivíduos jovens, em perío-
do de maior capacidade laboral, mas que muitas vezes 
são impedidos de exercer suas atividades mais simples 
como conduzir um automóvel.



Re
so

lu
ç

õ
es

, 
Po

Rt
a

Ri
a

s 
e 

Pa
Re

c
eR

es

213

Estudos sobre o enrijecimento natural das fibras de 
colágeno, que acontece ao longo da vida, com a con-
sequente estabilização do processo de “conificação” da 
córnea, levou ao desenvolvimento do tratamento de 
crosslinking corneano.

Uma reação fotoquímica combinando um fotoindutor 
(RIBOFLAVINA) e luz ultravioleta (UV), promove novas 
ligações entre as fibras de colágeno, aumentando em 
até 70 % a rigidez da córnea em estudos laboratoriais.  
Num primeiro estudo clínico, conduzido por Wollensak e 
colaboradores, o tratamento mostrou interromper a pro-
gressão da doença e levar a um aplanamento topográfico 
desejável em pacientes portadores de ceratocone.

A partir destes estudos iniciais, diversas observações 
prospectivas demonstraram resultados semelhantes 
em pacientes com ceratocone e ectasias corneanas 
pós-cirurgias refrativas.

Diversos trabalhos com representativo número de casos 
estabeleceram diferentes protocolos de combinações de 
solução oftalmológica de riboflavina/dose de irradiância 
de UVA /profundidade de indução e alterações morfoló-
gicas e citológicas no estroma corneano. Estes protocolos 
foram desenvolvidos com o objetivo de alcançar a melhor 
eficácia do tratamento exclusivo do estroma corneano 
sem que houvesse comprometimento de outras estru-
turas. No protocolo de Dresden ou convencional, padrão 
ouro para casos não severos, o mínimo de 400 micra de 
espessura seria necessário para proteção do endotélio. 
Nos protocolos para córneas finas ou ultrafinas, isto é, de 
casos mais avançados, são feitos ajustes quanto a osmo-
laridade da solução oftalmológica, proteção com lente de 
contato terapêutica ou epitélio corneano, aporte de oxi-
gênio e, na intensidade e tempo de irradiância UVA apli-
cada. Tais parâmetros possuem o propósito de manter o 
máximo de eficiência possível, que comumente é diminu-
ída nestes casos, para estabilizar o ceratocone e manter o 
tratamento seguro sem que haja lesão endotelial.

Em 2015, The Global Delphi Panel of Keratoconus and 
Ectatic Disease estabeleceu um consenso global na defi-
nição, conceito, diagnóstico, manejo clínico e tratamen-
to cirúrgico. O referido consenso definiu como critérios 
de progressão uma mudança consistente em pelo me-
nos dois dos seguintes parâmetros:

1) Aumento progressivo da superfície anterior da 
córnea

2) Aumento progressivo da superfície posterior 
da córnea

3) Progressivo afinamento e/ou aumento da velo-
cidade da alteração da espessura corneana da 
periferia para o ponto mais fino.

O consenso para tratamento do ceratocone: é a pro-
gressão do ceratocone, que pode ser definido, numa 
combinação de:

- Acuidade Visual: subjetiva ou objetiva com pio-
ra de 1 linha de Snellen ou mais

- Refração: aumento no cilindro manifesto na re-
fração de 1 dioptria ou mais em 1 ano

- Ceratometria: aumento da ceratometria mais 
curva (K2) ou na ceratometria máxima (Kmax) 
de 1 dioptria ou mais em 1 ano

- Espessura corneana: afinamento progressivo

O ceratocone em crianças tem uma maior probabi-
lidade de progressão. Embora todos os ceratocones 
tenham potencial para evoluir independentemente 
da idade ou estágio, caso haja progressão em uma 
criança, os estudos mostram que a evolução é de for-
ma mais rápida e mais severa do que no adulto, com 
maior risco de desenvolver opacidades e necessitar de 
transplante de córnea. A criança com diagnóstico de 
ceratocone necessita monitoramento próximo para 
detectar a progressão e propor medidas terapêuticas 
necessárias precocemente.

Outras indicações de crosslinking vem surgindo, 
como no tratamento de ceratites e úlceras infeccio-
sas. Vários estudos demonstraram que o crosslinking 
pode ter efeito germicida direto, bem como aumentar 
a resistência tecidual aos danos enzimáticos próprios 
do processo infeccioso, impedir a replicação micro-
biana e causar liberação de radicais livres, tornando 
assim o ambiente hostil aos germes.

O Parecer Técnico No 28/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021 
da ANS em relação à cobertura do tratamento “cross 
linking corneano”, citando o anexo I da Resolução Nor-
mativa 465/21 e item 121, do Anexo II do citado dispo-
sitivo legal, determina:

Cobertura obrigatória para o tratamento do cerato-
cone progressivo, quando o olho a ser tratado preen-
cher um dos critérios do Grupo I e nenhum dos crité-
rios do Grupo II:
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Grupo 1:
a. Aumento do astigmatismo corneal central de 

1.00D ou mais à reavaliação do paciente no má-
ximo em um ano;

b. Aumento da ceratometria máxima (Kmax) de 
1.00D ou mais à reavaliação do paciente no má-
ximo em um ano.

Grupo 2: 
a. espessura corneana menor que 400 micrômetros; 
b. infecção herpética prévia;
c. infecção concomitante;
d. cicatriz corneana grave ou opacificação corneana;
e. doença de superfície ocular grave;
f. doença autoimune.

É importante salientar que não se tem absoluta certe-
za de sua eficácia em todos os casos, bem como não 
se trata de procedimento frívolo e isento de complica-
ções, sendo elas:

• Haze/opacificações da córnea transitória em 
100% dos casos e definitiva em 10%

• Dor
• Fotofobia
• Infecção
• Olho seco
• Ceratite e infiltrados estéreis
• Defeito epitelial persistente e melting corneano 
• Progressão
• Lesão endotelial

São Paulo, 29 de setembro 2023.

Dr. Sergio Kwitko
Presidente da Sociedade Brasileira de Córnea (SBC)
Dr. Bruno Machado Fontes
Presidente do Conselho Deliberativo da Associação 
Brasileira de Catarata e Cirurgia Refrativa (ABCCR)
Dr. Cristiano Caixeta Umbelino
Presidente do Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO)

PARECER - Conselho Federal de Medicina sobre
o uso de Técnica Cirúrgica de Crosslink de
Colágeno para Tratamento de Ceratocone
Após as conclusões do processo-consulta ao CFM nú-
mero 1.923/10, a técnica de Crosslink da Córnea deixou 
de ser considerada experimental no Brasil. 

Entretanto, até a data de publicação deste anexo, em 
agosto de 2013, este procedimento não consta no ROL 
da ANS. Logo, as Operadoras de Plano de Saúde não 
são obrigadas a cobrir os custos deste procedimento.
A seguir, estão trasncritas as conclusões do parecer.

CONCLUSÕES

Considerando que:

1) O ceratocone é uma doença progressiva; Afeta uma 
população jovem;

2) Pode causar baixa visual significativa, inclusive ce-
gueira legal (visão menor que 20/200 no melhor olho);

3) Pode ser necessária a realização de um transplante 
de córnea em mais de 10% dos casos;

4) Várias complicações podem ocorrer durante e após 
um transplante;

5) A reabilitação visual pós-transplante é lenta (aproxi-
madamente um ano);

6) A maioria dos pacientes transplantados necessita 
de lentes de contato rígidas ou cirurgia refrativa para 
terem boa visão;

7) O cross-linking do colágeno córneano é um procedi-
mento que aumenta a rigidez córneana em até 3x;

8) Pode estabilizar o ceratocone em mais de 90% dos 
casos (em alguns estudos, em 100%);

9) O risco pré-operatório e de complicações pós-opera-
tórias é pequeno (menor que 1%);

10) É um procedimento realizado em várias partes do 
mundo, com inúmeros artigos publicados nos últimos 
8 anos.
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Conclui-se que o crosslinking do colágeno córneano é 
um procedimento eficaz, com baixo índice de compli-
cações, podendo ser indicado para pacientes com cera-
tocone progressivo ou ectasia progressiva pós-cirurgia 
refrativa. Tem como objetivo retardar e/ou estabilizar a 
progressão da doença ceratocone e não é mais consi-
derado procedimento experimental.

Ressalve-se, contudo, que não deve ser aplica-
do em pacientes:

1) portadores de córnea com espessura inferior a 
400μm, com acompanhamentos em estral da topogra-
fia córneana;

2) portadores de córnea com estrias;

3) comida de limítrofe de 40 anos, por não haver evi-
dências de resultados clínicos citados pela literatura.

A bibliografia consultada encontra-se relacionada no 
Anexo, com os originais das referências consultadas.

Este é o parecer, SMJ.

Salvador-BA, 29 de setembro de 2010

Dra. Tânia Schaefer 
Relatora Membro da Câmara Técnica de Oftalmologia 
do CFM

Cons. José Fernando Maia Vinagre
Coordenador da Câmara Técnica de Oftalmologia do CFM
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Termo de Ciência – Reembolso de Lente 
Intraocular ao Paciente

Eu, ____, portador(a) da Cédula de Identidade nº ____, expedida pelo(a) ____, inscrito(a) 
no CPF sob o nº ____, residente e domiciliado(a) na ____, possuidor do Plano de Saúde 
____, de Categoria ____, Carteira nº ____, declaro ter conhecimento de que o meu plano 
de saúde só possui a obrigação de cobrir as Lentes Intraoculares (LIO) necessárias à realiza-
ção da cirurgia de catarata quando se destinarem a resolver, exclusivamente, a opacidade 
do cristalino (catarata). A obrigatoridedade de cobertura não se estende às chamadas LIO 
com características especiais, ou seja, às próteses intraoculares que possuam outros obje-
tivos além da correção da opacidade do cristalino. O valor de cobertura pelo plano é de 
R$___ (___) e será reembolsado a mim, posteriormente, por minha operadora de plano de 
saúde, conforme regras contratuais.

DECLARO, ainda, ter ciência e concordar que, caso eu realize a opção por uma LIO com ca-
racterísticas especiais e/ou cujo custo seja superior àquele abonado pela minha operadora de 
plano de saúde, o pagamento da eventual diferença será de minha inteira e única responsa-
bilidade, inexistindo qualquer direito ou expectativa de reembolso sobre os referidos valores.

_________________, ____ de _____________ de 20__.

Paciente:
Assinatura: ___________________________
Nome: _______________________________
CPF: _________________________________

Testemunha: 
Assinatura: ___________________________
Nome: _______________________________
CPF: _________________________________

Responsável legal (se houver):
Assinatura: ___________________________
Nome: _______________________________
Grau de Parentesco: ____________________
CPF: _________________________________

Testemunha 2:
Assinatura: ___________________________
Nome: _______________________________
CPF: _________________________________
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Termo de Ciência – Lente Intraocular – 
Pagamento em Conta Hospitalar

Eu, _________________________________________________________________, 
portador(a) da Cédula de Identidade nº _________________________________, expedi-
da pelo(a) ______________________, inscrito(a) no CPF sob o nº ____________________
_____________, residente e domiciliado(a) na ____________________________________
______________________________________________________, possuidor do Plano de 
Saúde ______________________, de Categoria _________________________, Carteira nº 
________________________, DECLARO ter conhecimento de que o meu plano de saúde só 
possui a obrigação de cobrir as Lentes Intraoculares (LIO) necessárias à realização da cirurgia 
de catarata quando se destinarem a resolver, exclusivamente, a opacidade do cristalino (cata-
rata). A obrigatoridedade de cobertura não se estende às chamadas LIO com características 
especiais, ou seja, às próteses intraoculares quem possuam outros objetivos além da correção 
da opacidade do cristalino. O valor de cobertura pelo plano é de R$ __________ (___________
_____________________________) e será pago diretamente pela operadora. 
DECLARO, ainda, ter ciência e concordar que, caso eu realize a opção por uma LIO com caracte-
rísticas especiais e/ou cujo custo seja superior àquele abonado pela minha operadora de plano 
de saúde, o pagamento da eventual diferença será de minha inteira e única responsabilidade, 
inexistindo qualquer direito ou expectativa de reembolso sobre os referidos valores. 

_________________, ____ de _____________ de 20__.

Paciente:
Data: ______ Local: ______
Assinatura: ___________________________ 

1ª Testemunha:
Assinatura da: __________________________ 
Nome: _______________________________ 
CPF: _________________________________

Responsável legal (se houver):
Assinatura da: __________________________ 
Nome: _______________________________ 
Grau de Parentesco: ____________________ 
CPF: _________________________________

2ª Testemunha:
Assinatura da: __________________________ 
Nome: _______________________________ 
CPF: _________________________________
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PARECER CFM Nº 2/2022
EMENTA: A troca do cristalino com finalidade refrativa (TCR – facorefrativa) deve ser incluída como 
procedimento usual na prática médica com as seguintes ressalvas:
Está indicada para pacientes a partir dos 55 anos (cinquenta e cinco), que sejam portadores de presbiopia, 
hipermetropia moderada ou alta (>1,50 DE), em olhos míopes sem rupturas periféricas não tratadas e que 
devam conhecer os riscos envolvidos no procedimento e suas outras opções de tratamento.
Essa modalidade de cirurgia não deve ser realizada nos mutirões de cirurgia de catarata, cuja finalidade é 
combater a cegueira em pacientes com acuidade visual reduzida, causada pela opacificação do cristalino.

DA CONSULTA

Em 2012, os Profs. Drs. do Hospital das Clínicas da UFPR 
discorreram sobre a cirurgia da catarata e solicitaram o 
parecer do CFM sobre a evolução do procedimento e 
as suas indicações, fato que gerou o pedido de parecer 
2.640/2012, do qual destaco:

“A cirurgia da catarata tem evoluído muito nos últi-
mos 20 anos, passando da extração intra-capsular 
para a extra-capsular e para a facoemulsificação, que 
atualmente é a rotina na grande maioria dos serviços 
no Brasil. As técnicas cirúrgicas ficaram mais seguras 
e hoje existe dificuldade em definir o que é catarata. 
O antigo conceito de opacificação do cristalino, atu-
almente dá lugar para alterações que afetam a quali-
dade de visão. A queda da acuidade visual de Snellen, 
que outrora fazia parte do diagnóstico de catarata, 
dá lugar a alterações de sensibilidade de contraste ou 
sintomas subjetivos como deslumbramento ou halos, 
que denunciam alterações do cristalino, as quais de-
mandam uma intervenção cirúrgica com implante de 
lente intraocular (…).”

Em 2019, a senhora E.E.A encaminha ao CFM o pedido 
de parecer sobre a cirurgia da troca do cristalino trans-
parente com os seguintes argumentos:

“Foi solicitado ao meu plano de saúde, autorização 
para o procedimento, uma facectomia com lente intra-
ocular com facoemulsificação. Porém o plano negou, 
com a justificativa que este procedimento é conside-
rado pelo conselho federal de medicina ainda como 
experimental, baseado no parecer CFM N°37/2005, e 
ainda considerando os riscos cirúrgicos (…).

Necessito desse procedimento por ser portadora de 
alta ametropia em olho direito, não conseguindo o 
uso de óculos (…).”

DO PARECER
O pedido de parecer foi encaminhado para a Câmara 
Técnica de Oftalmologia, que solicitou uma diretriz do 
Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO) e para a Câ-
mara Técnica de novos procedimentos do CFM.

O CFM solicitou também que as sociedades de su-
bespecialidades da oftalmologia se manifestassem 
sobre o tema: Sociedade Brasileira de Glaucoma 
(SBG), Sociedade Brasileira de Retina e Vítreo (SBRV) 
e Associação Brasileira de Catarata e Cirurgia Refrati-
va (ABCCR-BRASCRS).

A Sociedade Brasileira de Catarata e Implantes Intrao-
culares (ABCCR/BRACRS) procedeu revisão bibliográfi-
ca da literatura científica indexada sobre o tema, ob-
servando as vantagens e desvantagens da técnica em 
questão. A revisão bibliográfica foi enviada ao Conse-
lho Brasileiro de Oftalmologia sob a forma de parecer, 
que posteriormente enviou ao Conselho Federal de 
Medicina, do qual extraio:

"(…) diversos estudos desde 2013 já relatam que os re-
sultados visuais da cirurgia de catarata em olhos com 
hipermetropia moderada ou severa já eram seme-
lhantes aos da cirurgia refrativa corneana com laser. 
Entretanto um aspecto ainda vale ser ressaltado: a 
cirurgia com laser para correção das ametropias pode 
dificultar, ou restringir as opções de lentes a serem uti-
lizadas por esses pacientes, posteriormente, quando 
forem se submeter a cirurgia de catarata.

Posteriormente, em 2015, Manning & col. demons-
tram que pacientes que são submetidos a cirurgia re-
frativa tendem a ser submetidos a cirurgia de catarata 
com menor idade e que eles apresentam uma chance 
maior de não melhorarem a acuidade visual com a 
cirurgia. De mais de 800 mil cirurgias avaliadas, 1.229 
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(0,15%) eram de pacientes submetidos a refrativa e a 
idade média dos pacientes submetidos a facectomia 
foi de 62,9 anos e 74 anos dos olhos submetidos a ci-
rurgia refrativa ou não, respectivamente. E a acuidade 
visual com correção pré-operatória era o mesmo para 
os dois grupos, mas os pacientes que já tinham se sub-
metidos antes a cirurgia refrativa apresentavam uma 
menor chance de melhora da acuidade visual.

Em 2016, diversos estudos mostram a segurança da 
cirurgia de catarata, mesmo no longo prazo (além de 
ser o procedimento cirúrgico mais realizado em se-
res humanos). Monestam publica que, mesmo após 
15 anos da cirurgia, os pacientes mantêm uma boa 
acuidade visual. Ponto importante na análise, porque 
pacientes submetidos precocemente a catarata, pro-
vavelmente, terão um pós-operatório mais longo.

A Sociedade Brasileira de Catarata e Implantes Intra-
oculares (ABCCR/BRACRS) e o Conselho Brasileiro de 
Oftalmologia (CBO) assim sugere:

A troca do cristalino com finalidade refrativa deve ser 
incluída como procedimento usual na prática Médica 
com a seguinte ressalva: Está indicada em pacientes 
acima de 50 (cinquenta anos) que sejam portadores 
de presbiopia e portadores de hipermetropia modera-
da ou alta (>1,50 DE) e em olhos míopes sem ruptu-
ras periféricas não tratadas e que conheçam os riscos 
envolvidos no procedimento e suas outras opções de 
tratamento. Todos os pacientes devem ser instruídos 
sobre todos os riscos do procedimento e assinar o ter-
mo de consentimento informado.”

Em 2017, a Sociedade Brasileira de Retina e Vítreo (SBRV) 
respondeu à solicitação do CFM ressaltando que a  
Cirurgia da Catarata não é isenta de riscos, tanto para o 
Segmento Anterior quanto para o Segmento Posterior 
do Globo Ocular. A sua realização com finalidade refra-
tiva deve ser avaliada com cuidado e o paciente escla-
recido dos riscos inerentes ao procedimento cirúrgico. 
E com relação ao Segmento Posterior (área de atuação 
da SBRV) podemos destacar: Descolamento de Retina, 
Descolamento de Coroide, Hemorragia Vítrea, Hemor-
ragia Expulsiva, Endoftalmite, Edema Macular Cistoide, 
Luxação do Núcleo do Cristalino ou Restos Cristalinianos 
Corticais para a cavidade vítrea.

Em 2019, a Comissão de Novos Procedimentos em Me-
dicina do CFM realizou uma pesquisa com o objetivo de 
avaliar a eficácia e a segurança do procedimento de tro-
ca do cristalino com finalidade refrativa (TCR), por meio 
de uma busca, preferencialmente, de ensaios clínicos 
randomizados ou de estudos observacionais relevantes 
para o entendimento do tema, dentre os quais eu des-
taco os trabalhos com um “n” (número mais significativo 
de olhos), dentre eles os seguintes ensaios clínicos:

O Estudo retrospectivo realizado por Schallhorn et al. 
(2017) com 1.198 pacientes, que realizaram troca do 
cristalino com finalidade refrativa (TCR) ou cirurgia à la-
ser (LASIK) para correção de hipermetropia, presbiopia 
e miopia teve como objetivo avaliar a acuidade visual 
e qualidade de vida dos pacientes submetidos a am-
bas as técnicas, três meses após sua realização. Foram 
incluídos 590 e 608 pacientes, que realizaram os proce-
dimentos de TCR e laser, respectivamente. A média de 
idade dos pacientes submetidos ao TCR foi de 54 anos; 
no grupo LASIK, a média foi de 51 anos. No pós-ope-
ratório, a porcentagem de pacientes que atingiram 
acuidade visual binocular (sem correção) de 20/20 ou 
melhor, para os pacientes conduzidos ao procedimen-
to LASIK e troca de lente refrativa, respectivamente, foi 
a seguinte: miopia de moderada a alta: 84,7% vs 90,7% 
(p = 0,31), baixa miopia: 89,4% vs 85,2% (p = 0,45), 
presbiopia: 90,5% vs 89,9% (p = 0,90) e hipermetropia: 
77,5% vs 84,2% (p = 0,03).

Houve diferença estatisticamente significante na satis-
fação do paciente em favor da LASIK para miopia mo-
derada a alta (94,3% para LASIK vs 79,1% para troca de 
lente refrativa, p <0,01). Para todos os outros defeitos 
de refração, não houve diferença significativa na sa-
tisfação do paciente (…). A taxa de complicações foi 
de 2% no grupo LASIK de 1,5% no grupo de troca de 
lentes refrativas, que pode ser aumentada para 6,4% se 
incluídos os casos de opacificação capsular posterior.

O Estudo retrospectivo realizado por Venter et al. 
(2015) com 220 pacientes (440 olhos), com o obje-
tivo de avaliar eficácia, segurança, previsibilidade 
e satisfação do paciente na troca do cristalino com 
finalidade refrativa em pacientes com presbiopia. 
Os dados dos pacientes foram coletados após três 
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meses da realização do procedimento. A média de 
idade dos pacientes submetidos ao procedimento 
foi de 53,7 anos. Do total de pacientes, 91,9% relatou 
melhora na qualidade de vida após o procedimento. 
Três pacientes solicitaram a troca da LIO, devido à 
problemas na visão noturna ou qualidade insatisfa-
tória dos resultados obtidos no procedimento.

Quanto ao risco de descolamento de retina, destaco os 
seguintes trabalhos:

Estudo observacional retrospectivo feito por Westin et 
al. (2015) com objetivo de obter dados epidemiológi-
cos e resultados obtidos em pacientes submetidos a 
cirurgia de troca de cristalino com finalidade refrativa 
(TCR) (n=1.350 olhos), em comparação com uma co-
orte de pacientes que realizaram cirurgia de catarata 
como referência (n=6.712 olhos), no pós-operatório da 
TCR, 9,04% e 7,41 dos olhos foram submetidos à reope-
ração por LASIK e capsulotomia por laser (Nd-YAG Laser 
Capsulotomy), respectivamente. Cinco descolamentos 
de retina pós-operatórios ocorreram após o TCR.

Laube et al. (2017) realizaram uma revisão retrospecti-
va de prontuários médicos de 7.886 pacientes (13.925 
olhos) submetidos à cirurgia de catarata ou troca de 
cristalino com finalidade refrativa. O objetivo era in-
vestigar a incidência e os fatores de risco para o des-
colamento de retina (DR) em pacientes com idade in-
ferior a 61 anos. Foram encontrados 421 doentes (677 
olhos) dentro dos critérios de inclusão. Nesse grupo, 
foram identificados 24 olhos com DR, sendo que 83,3% 
(n=20) foram submetidos à cirurgia de catarata e 16,7% 
ao TCR (n=24). A incidência do descolamento entre os 
pacientes submetidos à cirurgia de catarata e TCR foi 
similar: 3,53% e 4,54%, respectivamente.

O comprimento axial teve um efeito significativo sobre 
o risco de DR após a cirurgia de catarata/TCR (RR = 1,42, 
P = 0,0001, IC95% 1,19–1,69). A maior incidência de DR 
ocorreu no subgrupo de 25 a 28,9 mm de comprimen-
to axial (10,2%), em pacientes com idade entre 50 e 54 
anos (5,39%). De acordo com os resultados do estudo, 
os olhos de pacientes do sexo masculino possuem 
quase duas vezes mais risco de desenvolver DR no pós-
-operatório em comparação com o sexo feminino (RR = 
1,96, P = 0,13, IC95%, 0,83–4,63).

Colin et al. (1999) realizaram um estudo com objetivo de 
avaliar prospectivamente a incidência de complicações, 
particularmente o descolamento de retina, sete anos 
após a troca de cristalino com finalidade refrativa (TCR) 
para indivíduos com miopia maior que 12 dioptrias (D).

Cinquenta e dois olhos de 30 pacientes com miopia 
pré-operatória maior que 12 D, acuidade visual corri-
gida de 20/100 ou melhor, foram incluídos no estudo. 
Foram avaliadas no pré e pós-operatório a acuidade vi-
sual não corrigida, taxa de capsulotomia e outras com-
plicações. Trinta olhos (61,2%) necessitaram de capsu-
lotomia devido à opacificação. A incidência global de 
descolamento de retina foi de 16,3%. A incidência de 
descolamento de retina aos sete anos foi de 4 em 49 
olhos, ou 8,1% (vs. 2,0% aos quatro anos). Um paciente 
teve descolamento de retina bilateral.

A conclusão dos estudos apresentados pela CT de no-
vos procedimentos foi de que: “Poucos estudos incluem 
pacientes com degeneração prévia do cristalino.
Infere-se que o procedimento de TCR tem sido ma-
joritariamente indicado em casos sem opacificação  
do mesmo.
Os estudos observacionais que realizaram compara-
ção com implante de lente intraocular ou LASIK ob-
tiveram resultados similares no que tange à eficácia.
A maior parte dos estudos avaliou a TCR para a corre-
ção da miopia. Para os outros defeitos de refração a 
heterogeneidade dos estudos encontrados foi alta, e 
não há boas referências sobre eventos adversos.
E que a troca do cristalino com finalidade refrati-
va (TCR), por sua similaridade com a cirurgia de 
catarata, não impõe desafios técnicos à equipe 
cirúrgica e, portanto, deve ser considerada como 
procedimento convencional em medicina, desde 
que observados os critérios técnicos observados 
pela Sociedade Brasileira de Catarata e Implantes 
Intraoculares (ABCCR/BRACRS).”

Em 2021, diante dos estudos e consultas apresentados, 
a CT de Oftalmologia do CFM apresentou o parecer fi-
nal, do qual extraio:

“A cirurgia de catarata com finalidade refrativa nem 
sempre visa a retirada completa da necessidade de 
correção com óculos e/ou lentes de contato, mas mui-
tas vezes a possibilidade de uma melhor adaptação 
ao recurso óptico ou uma menor necessidade desse.
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Importante ressaltar que as cirurgias realizadas em pa-
cientes com alta miopia trazem consigo um aumento 
significativo do risco de deslocamento da retina.
Para a indicação da cirurgia da troca do cristalino 
com finalidade refrativa é importante que se infor-
me ao paciente que essa é uma cirurgia intraocular, 
com riscos gerais semelhantes à cirurgia de catarata 
e com riscos específicos relacionados às ametropias 
a serem tratadas.
Os mutirões de catarata financiados pelo Poder Públi-
co, modalidade que visa combater a baixa de acuidade 
visual secundária à catarata em locais de difícil acesso, 
não devem realizar esses procedimentos. Visto que na 
sua própria definição visam o tratamento de pacientes 
com acuidade de 20/60 ou pior, com correção, decor-
rentes da opacificação do cristalino, catarata.”

CONCLUSÃO:
O presente parecer responde às consultas solicitadas que 
requerem manifestação do CFM quanto ao reconheci-
mento da realização da troca do cristalino com a finalida-
de de corrigir erros refrativos em situações específicas.

Após todo o levantamento feito pelo CFM, se conclui 
que a troca do cristalino com finalidade refrativa (TCR) 
deve ser incluída como procedimento usual na prática 
Médica, com as ressalvas apresentadas pelo Conselho 
Brasileiro de Oftalmologia (CBO) e pela Sociedade Brasi-
leira de Catarata e Implantes Intraoculares (ABCCR/BRA-
CRS), com a preocupação quanto aos riscos, ressaltados 
pela Sociedade Brasileira de Retina e Vítreo (SBRV).

Nos casos de hipermetropia, a idade do paciente as-
sociada à perda do poder de acomodação (presbitas) 
torna a TCR uma técnica eficaz e estável.

Para pacientes míopes, a TCR é indicada para indivíduos 
com alto grau, pouco responsivos à técnica de ablação 
corneana por laser. Para esse grupo de pacientes o risco 
de descolamento de retina no pós-operatório foi avaliado 
em diversos estudos observacionais, podendo variar de 
2,2% a 8,1%, sendo maior em alto míopes e duas vezes 
maior em pacientes do sexo masculino e em pacientes 
com aumento considerável do diâmetro anteroposterior. 
A ocorrência de complicações como DR ou edema ma-
cular cistoide (EMC) é menor no tratamento comparador 
(laser para correção de miopia) do que no TCR.

Objetivando uma maior segurança e cautela, o CFM 
estabelece que a idade a ser indicada seja acima dos 
55 anos, portadores de presbiopia e portadores de hi-
permetropia moderada ou alta (>1,50 DE) ou em olhos 
míopes sem rupturas periféricas não tratadas, que 
conheçam os riscos envolvidos no procedimento, os 
mesmos da cirurgia da catarata e suas outras opções 
de tratamento.

Todos os pacientes devem ser instruídos sobre todos 
os riscos do procedimento e assinar o termo de con-
sentimento informado. Essa modalidade de cirurgia 
não deve ser realizada nos mutirões de cirurgia de ca-
tarata promovidos pelo Poder Público, cuja finalidade é 
combater a cegueira em pacientes com acuidade visual 
reduzida (<20/60) com correção, causada pela opacifi-
cação do cristalino.

Este é o parecer, S.M.J.
Brasília, DF, 10 de fevereiro de 2022.

MARIA TERESA RENÓ GONÇALVES
Conselheira-Relatora
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PARECER CFM Nº 8/2019
EMENTA: O uso de uma gota/noite do colírio de atropina (0,01%) para o controle da taxa de progressão 
de miopia em crianças é de eficácia clínica comprovada e reconhecida cientificamente, devendo o seu 
fracionamento seguir as normas emanadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

DA CONSULTA
“A miopia é, hoje, a causa principal de perda vi-
sual para longe, afetando mais de 1,4 bilhões de 
pessoas ou mais de 27% da população mundial. O 
número de pessoas com miopia deverá continuar 
crescendo. Em certos grupos etários, de muitos paí-
ses asiáticos, a prevalência da miopia está acima de 
80%. Entre adolescentes e adultos jovens da Coreia, 
de Taiwan e da China, a prevalência da miopia está 
entre 84% e 97%.

Existem evidências de que o aumento da prevalên-
cia é acompanhado pelo aumento da intensidade 
da miopia. Corroborando esse fato, a prevalência 
de alta miopia aumentou oito vezes de 1971-1972 
para 1999-2000 e em 2010 alcançou 2,9% ou 224 
milhões de pessoas.

A alta miopia está associada com aumento do risco 
de desenvolvimento de condições que ameaçam a 
visão, como degeneração macular miópica, retinos-
quise, estafiloma posterior, glaucoma, descolamen-
to de retina e catarata. A prevalência de perda visual 
por alta miopia, nos estudos europeus, está entre 
0,1% e 0,5%, e entre 0,2% e 1,4%, nos estudos asiá-
ticos. Um estudo realizado com população japonesa 
em 2010 verificou que 12,2% da deficiência visual 
era causada por alta miopia. A degeneração macular 
miópica, que era o principal motivo de cegueira mo-
nocular em Tajimi, Japão, atualmente está liderando 
as novas causas de cegueira em Xangai, China.

Por todas essas razões, atualmente, a Organiza-
ção Mundial de Saúde (OMS) elegeu a miopia 
como uma de suas cinco prioridades e a inseriu 
no programa Iniciativa Global para Eliminação 
da Cegueira Evitável. Além do impacto do custo 
da correção da miopia, há ainda o risco de per-
da visual por outras doenças oculares mais pre-
valentes nos míopes, como glaucoma, catarata e 
descolamento de retina.

O Brasil, com 201 milhões de habitantes, tem a po-
pulação míope estimada entre 22 e 72 milhões de 
indivíduos, e entre 2 e 7 milhões de pessoas com 
alta miopia. Sem intervenções para controlar seu 
progresso, a prevalência da alta miopia deverá con-
tinuar aumentando. Atualmente, sua prevalência 
global é da ordem de 3%, e uma proporção mui-
to alta dessas pessoas desenvolverá neovasculari-
zação coroidal miópica, que é a causa principal de 
perda visual progressiva.

Estudos atuais com evidência de boa qualidade 
têm demonstrado que o uso tópico de baixa dose 
de atropina (uma gota, uma vez por dia, de atropina 
a 0,01%) em crianças é efetivo no controle da pro-
gressão da miopia e é seguro, uma vez que nessa 
concentração praticamente não induz sintomas 
clínicos. Isso faz do uso da baixa dose de atropina 
(0,01%) a melhor estratégia terapêutica para o con-
trole da progressão da miopia. O uso terapêutico 
do colírio de atropina a 0,01% para o controle da 
progressão de miopia em crianças é reconhecido 
cientificamente e possui eficácia comprovada.
Feitas essas considerações, venho por meio desta 
carta, em nome do Conselho Brasileiro de Oftalmo-
logia (CBO), da Sociedade Brasileira de Lentes de 
Contato, Córnea e Refração (Soblec) e da Disciplina 
de Oftalmologia do Departamento Oftalmologia e 
Otorrinolaringologia da Faculdade de Medicina da 
Universidade de São Paulo, questionar o Conselho 
Federal de Medicina (CFM), por meio de sua Câma-
ra Técnica de Oftalmologia, para que se manifeste 
quanto à comprovação da eficácia e ao reconhe-
cimento científico do uso oftalmológico do colírio 
de atropina a 0,01% em crianças para o controle da 
progressão de miopia.”

DO PARECER
Globalmente, a miopia é a principal causa de perda vi-
sual para longe, afetando 1,4 bilhões de indivíduos ou 
27% da população mundial em 20101. A quantidade de 
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míopes deverá continuar crescendo, tanto em número  
absoluto como em porcentagem da população. Em cer-
tos grupos etários de muitos países asiáticos, a prevalên-
cia da miopia está acima de 80%. Atualmente, entre ado-
lescentes e adultos jovens de Coreia, Taiwan e China, a 
prevalência está entre 84% e 97%2-4. Existem evidências 
de que esse aumento é acompanhado pelo aumento da 
miopia degenerativa (alta miopia)3. Vitale e colaborado-
res5, nos Estados Unidos da América, encontraram que a 
prevalência da miopia moderada (definida como entre 
-2,00D e -7,90D) praticamente dobrou (foi de 11,4%, em 
1971-1972 para 22,4%, em 1999-2000) e a de alta miopia 
(definida como maior que -5,00D) aumentou oito vezes 
durante o mesmo período (foi de 0,2% a 1,6%). A preva-
lência global da alta miopia (comumente definida como 
igual ou maior que -5,00D) era de 2,9% (224 milhões de 
pessoas) em 20101.

A alta miopia está associada com aumento do risco de de-
senvolvimento de condições que ameaçam a visão, como 
degeneração macular miópica, retinosquise, estafiloma 
posterior, glaucoma, descolamento de retina e catarata6,7. 
A prevalência de perda visual por miopia patológica, nos 
estudos europeus, está entre 0,1% e 0,5%, e entre 0,2% e 
1,4%, nos estudos asiáticos7. Yamada e colaboradores, em 
2010, em estudo realizado com população japonesa, ve-
rificaram que dos casos 12,2% de deficiência visual foram 
causados por miopia patológica8. A degeneração macular 
miópica foi a principal causa de cegueira monocular em 
Tajimi, Japão9, e atualmente está liderando as novas cau-
sas de cegueira em Xangai, China10.

A Organização Mundial de Saúde (OMS), por todas es-
sas razões, elegeu a miopia como uma de suas cinco 
prioridades e a inseriu no programa Iniciativa Global 
para Eliminação da Cegueira Evitável11. A organização 
considerou, além do impacto do custo da correção da 
miopia, o risco de perda visual por outras doenças ocu-
lares mais prevalentes nos míopes, como glaucoma, 
catarata e descolamento de retina6-11.

O Brasil, com 201 milhões de habitantes, tem a popu-
lação míope estimada entre 22 e 72 milhões de indi-
víduos, e entre 2 e 7 milhões de pessoas com miopia 
degenerativa12.

Sem intervenções para controlar o progresso da doen-
ça, a prevalência da miopia patológica deverá continuar  

aumentando. Atualmente, sua prevalência global é da 
ordem de 3%, e uma proporção muito alta dessas pes-
soas desenvolverão neovascularização coroidal miópica, 
que é a causa principal de perda visual progressiva7.

HISTÓRICO
A miopia manifesta-se na infância, mais comumente 
entre os 7 e 10 anos de idade, e tipicamente progride 
por muitos anos12-14. A explosão global da incidência de 
miopia e, consequentemente, da miopia patológica e 
de suas complicações tem contribuído para o desen-
volvimento de estratégias eficazes e seguras para con-
trolar a taxa de progressão do problema15.

Neste momento, estratégias farmacológicas que 
empregam bloqueadores colinérgicos muscarínicos 
têm sido mais efetivas no controle da progressão da 
miopia em crianças14-19. O uso tópico do colírio de 
atropina, um poderoso antagonista muscarínico, tem 
diminuído a taxa anual de progressão da miopia em 
crianças em mais de 70%14-19. É clinicamente signifi-
cante que o controle da progressão da miopia ocor-
ra pela diminuição da taxa do alongamento ocular 
(comprimento axial)14-19.

Chia e colaboradores16 publicaram os resultados de 
cinco anos de tratamento de crianças com colírio de 
atropina para o controle da progressão da miopia.  
No estudo, as crianças usaram a atropina nas concen-
trações de 0,5%, 0,1%, e 0,01% durante dois anos, e 
após um ano de washout voltaram a usar na concen-
tração de 0,01% por mais dois anos. As que foram trata-
das com a atropina nas concentrações de 0,5% e 0,1% 
apresentaram maior taxa de progressão da miopia no 
ano de washout (efeito rebote). As que receberam o 
medicamento na concentração de 0,01% apresenta-
ram menor efeito rebote durante o ano de washout e 
manifestaram eficácia clínica no controle da progres-
são da miopia nos dois anos de uso após o washout, 
com marcada redução dos efeitos adversos que reque-
reram, inclusive, o uso de lentes progressivas e fotos-
sensíveis enquanto o tratamento empregava as doses 
mais altas de atropina (0,5% e 0,1%).

O controle da progressão do problema reveste-se de 
notável importância clínica devido aos altos riscos de 
perda funcional da visão associada com a miopia pato-
lógica ou a alta miopia20.
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SEGURANÇA DO MÉTODO
O uso tópico de atropina para o tratamento da miopia 
progressiva em crianças iniciou-se há mais de 50 anos 
e estudos subsequentes têm confirmado sua eficácia e 
segurança na redução da taxa anual de progressão da 
doença21. Em um estudo de coorte conduzido em Min-
nesota (Estados Unidos), 214 crianças com idades entre 
6 e 15 anos receberam atropina de 1967 a 1974, por um 
período médio de 3,5 anos. O grupo tratado com uma 
gota/noite de atropina a 1% apresentou taxa média de 
progressão anual significativamente mais baixa que o 
grupo controle (0,05D vs. 0,6D/ano, p < 0,001).

Não ocorreram efeitos adversos graves; no entanto, fotofo-
bia e visão borrada para perto foram queixas frequentes22.

O uso de concentrações mais baixas de atropina pas-
sou então a ser estudado com a intenção de se redu-
zir as queixas de fotofobia e o borramento da visão de 
perto e, assim, aumentar a fidelização das crianças ao 
tratamento. De novo, estudos subsequentes com o uso 
da atropina em doses mais baixas confirmaram sua efi-
cácia e segurança na redução da taxa anual de progres-
são da miopia, com redução significativa das queixas 
de fotofobia e do borramento da visão para perto23.

Huang e colaboradores24, em 2016, publicaram meta-
-análise com o objetivo de investigar a eficácia e com-
parar a efetividade de 16 intervenções no controle da 
progressão da miopia em crianças. Os principais acha-
dos foram os seguintes:
Doses de atropina alta (1% e 0,5%), moderada (0,1%) e 
baixa (0,01%) mostraram efeitos claros no controle da 
miopia (todos estatisticamente significantes); pirenze-
pina, ortoceratologia, lentes de contato que modificam 
o defocus periférico, ciclopentolato e lentes oftálmicas 
bifocais prismáticas mostraram efeitos moderados (to-
dos estatisticamente significantes, exceto o ciclopen-
tolato e as lentes oftálmicas bifocais prismáticas); len-
tes oftálmicas progressivas, lentes oftálmicas bifocais, 
lentes oftálmicas que modificam o defocus periférico 
e mais atividades outdoor mostraram efeitos fracos 
(somente lentes oftálmicas progressivas tiveram efeito 
estatisticamente significante); lentes de contato rígidas 
gás-permeáveis, lentes de contato gelatinosas, lentes 
oftálmicas hipocorrigidas e timolol foram ineficazes 
(todos sem efeito estatisticamente significante).

• Alta dose de atropina (1% e 0,5%) foi significan-
temente superior às outras intervenções, exceto 
à moderada dose de atropina (0,1%) e à baixa 
dose de atropina (0,01%). Comparações pareadas 
entre lentes oftálmicas bifocais, ciclopentolato, 
mais atividades outdoor, ortoceratologia, lentes 
oftálmicas progressivas, lentes oftálmicas bifo-
cais prismáticas, lentes de contato que modifi-
cam o defocus periférico, lentes oftálmicas que 
modificam o defocus periférico e pirenzepina 
não mostraram diferenças significantes, exceto 
o benefício da ortoceratologia sobre lentes of-
tálmicas progressivas. Lentes de contato rígidas 
gás-permeáveis, lentes de contato gelatinosas, 
timolol e lentes oftálmicas hipocorrigidas foram 
inferiores às outras intervenções, sem diferenças 
significativas dentro desse grupo.
• Crianças asiáticas pareceram ter maior benefí-
cio do tratamento do que crianças brancas, e a 
maioria das intervenções perdeu efeito a partir 
do segundo ano.

Segundo os autores24, ensaios clínicos prévios sugeri-
ram, com exceção do timolol, que os tratamentos com 
atropina mostraram a mais alta eficácia, o que é consis-
tente com os resultados desta meta-análise25.

Não está ainda claro como a atropina reduz a pro-
gressão da miopia. Estudos iniciais sugeriram que o 
controle ocorreria por seus efeitos na acomodação 
do cristalino, enquanto estudos recentes mostram 
efeitos da atropina por via não acomodativa na  
retina e esclera26,27.

Os efeitos colaterais das altas doses de atropina (glare, 
fotofobia e visão de perto borrada) e o efeito rebote 
após a interrupção do seu uso restringiram o emprego 
clínico generalizado dessa terapêutica19,28. Contudo, a 
experiência clínica mostrou que o uso de baixa dose de 
atropina (0,01%) foi uma das mais efetivas intervenções 
identificadas nessa análise e que seu uso praticamen-
te não induziu sintomas clínicos16. Além disso, a baixa 
dose não está associada com a magnitude do efeito 
rebote observado nas altas doses do medicamento. 
Isso faz da baixa dose de atropina (0,01%) a melhor 
estratégia terapêutica para o controle da progressão  
da miopia.
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CRITÉRIOS DE USO, CONTROLE E COMPLICAÇÕES
Estudos atuais têm demonstrado que o uso tópico de 
baixa dose de atropina (uma gota/noite de atropina a 
0,01%) em crianças é efetivo no controle da progressão 
da miopia e é seguro, uma vez que a droga nessa dosa-
gem e concentração praticamente não induz sintomas 
clínicos16. Diferentemente, o uso de doses mais altas 
(1%, 0,5% e 0,1%) provocam frequentemente glare, 
fotofobia e dificuldade de leitura de perto. Portanto, o 
uso de baixa dose é a mais efetiva e segura das inter-
venções terapêuticas para o controle de progressão de 
miopia em crianças e o seu uso praticamente não induz 
sintomas clínicos. Além disso, o uso de baixa dose de 
atropina (0,01%) não está associado com a magnitude 
do efeito rebote observado com as altas doses (1%, 
0,5% e 0,1%). Isso faz do uso da baixa dose de atropina 
(0,01%) a melhor estratégia terapêutica para o controle 
da progressão da miopia.

PERFIL DA CRIANÇA CANDIDATA AO TRATAMENTO 
COM ATROPINA

• Idade: crianças a partir de 6 anos de idade, porta-
doras de miopia igual ou maior que -0,75D. O tra-
tamento deverá ser feito com a instilação de uma 
gota/noite do colírio de atropina a 0,01%.
• Tempo de uso: até o final da puberdade, quando a 
miopia comumente estabiliza.
Chia e colaboradores16 mostraram que depois de 
cinco anos de medicação, as crianças usando baixas 
doses de atropina em gotas (0,01%) eram as menos 
míopes quando comparadas com aquelas tratadas 
com doses mais elevadas; que o uso de uma gota 
por dia do colírio de atropina a 0,01% diminuiu a 
progressão da miopia em 50% em comparação 
com as crianças que não foram tratadas com a me-
dicação em estudo anterior; que o uso de atropina 
(0,01%) por até cinco anos foi eficaz e seguro em 
crianças de 6 a 12 anos. A atropina (0,01%) cau-
sando midríase mínima da pupila (inferior a 1mm) 
minimizou a sensibilidade à luz, experimentada no 
uso da atropina em concentrações mais elevadas.
As crianças também não experimentaram o borra-
mento visual de perto com a droga a 0,01%.
• Exame oftalmológico pré-tratamento: deve incluir 
medida da acuidade visual com e sem correção, 
avaliação da motilidade ocular extrínseca, refrato-
metria sob cicloplegia, biomicroscopia com lâmpa-
da de fenda e exame do fundo de olho.

Este parecer foi enviado à Câmara Técnica de Novos 
Procedimentos para análise, que assim se manifesta:
O Parecer elaborado pela Câmara Técnica de Oftalmo-
logia é irretocável. O sulfato de atropina vem sendo 
usado com essa finalidade por mais de 50 anos. Já em 
2011, uma revisão Cochrane cotejou diversas estraté-
gias para redução de danos da doença e demonstrou 
o benefício do uso continuado de colírios à base de 
sulfato de atropina em baixas doses para reduzir a 
progressão da miopia moderada e grave em crianças 
e adolescentes1.

Segundo estimativas dos especialistas, seu uso con-
tinuado durante a fase de crescimento da criança ou 
adolescente pode reduzir à metade a progressão da 
miopia em 90% das crianças2.

A incidência da miopia entre jovens e crianças vem 
crescendo substancialmente. Os modernos hábitos de 
vida, em ambientes fechados e com uso intensivo de 
celulares e tablets, parecem ter papel importante nesse 
incremento. Assim, impõe-se a necessidade de adotar 
medidas gerais de promoção da saúde ocular por meio 
de mudança de estilo de vida. E em crianças e adoles-
centes com miopia igual ou maior que -0,75 D, o uso de 
atropina em baixas doses (0,01%), uma gota ao deitar, 
a partir dos 6 anos de idade, demonstrou ser seguro e 
eficaz na redução dos danos da doença.

No entanto, existe um aspecto comercial do produto 
que vale a pena explicitar. O sulfato de atropina é aces-
sível, seguro, efetivo e de baixo custo, porém não existe 
no mercado brasileiro nenhuma apresentação comer-
cial para uso ocular com essa concentração.

Devido ao baixo custo do produto, medicamento de 
uso consagrado e não patenteável, muito provavel-
mente não haverá laboratório farmacêutico que se 
interesse em desenvolver o produto e registrá-lo na 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).

Assim, sua prescrição vai exigir que o médico, além de 
orientar familiares e pacientes sobre a necessidade da 
manipulação confiável do produto, esclareça que esse, 
embora de comprovada eficácia e segurança, é um uso 
off label (sem indicação em bula).

Eventos adversos podem ocorrer com qualquer produ-
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to e esse não está isento dessa possibilidade. Portanto, 
é prudente o esclarecimento do fato ao paciente e a 
devida assinatura de Termo de Consentimento confor-
me orientação dos Comitês de Ética Médica.

Por fim, nossa conclusão coincide com a da Câmara 
Técnica da Oftalmologia, que diz: “Portanto, concluí-
mos que o uso de uma gota/noite do colírio de atro-
pina (0,01%) para o controle da taxa de progressão de 
miopia em crianças é de eficácia clínica comprovada e 
reconhecida cientificamente, devendo o seu fraciona-
mento seguir as normas emanadas pela Anvisa”. Refor-
çamos o papel do CFM ao aprovar esse pleito e possi-
bilitar a difusão dessa importante medida para a saúde 
ocular em nosso país.

CONCLUSÃO
A incidência de miopia aumentou significativamente 
em todo o mundo ao longo das últimas décadas e é 
hoje uma das principais causas de deficiência visual 
globalmente. Nos Estados Unidos da América, estima-
-se que 42% da população seja míope, 25% acima do 
que era registrado nos anos 197029. Os países asiáticos 
desenvolvidos apresentam taxas de miopia de 80-90% 
entre os jovens adultos2-4. Segundo dados do Conselho 
Brasileiro de Oftalmologia, o Brasil, com 207 milhões 
de habitantes, tem a população míope estimada entre 
22 e 72 milhões de indivíduos, e entre 2 e 7 milhões 
de pessoas com miopia degenerativa12. Portanto, sem 
intervenções para controlar o progresso da miopia, a 
prevalência de miopia patológica deverá continuar 
aumentando. Atualmente, sua prevalência global é da 
ordem de 3%, e uma proporção muito alta dessas pes-
soas desenvolverão neovascularização coroidal miópi-
ca, que é a causa principal de perda visual progressiva7.

Para combater esse grave e sério problema de saúde pú-
blica, a comunidade oftalmológica de todo o mundo con-
ta hoje com o uso do colírio de atropina na concentração 
de 0,01%. O efeito do uso de uma gota/noite do colírio de 
atropina (0,01%) no controle de progressão de miopia em 
crianças tem, na literatura médica consultada, comprova-
ção de sua eficácia e, sobretudo, de sua segurança.

O resultado da Consulta nº 22.538/2017 feita à Câmara 
Técnica de Oftalmologia do Conselho Regional de Me-
dicina do Estado de São Paulo (Cremesp) foi o Parecer 
nº 22.538/2017: “O uso terapêutico de atropina para o 

controle da progressão de miopia em crianças é reco-
nhecido cientificamente e possui eficácia comprovada”, 
aprovado na Reunião da Câmara de Consultas do Cre-
mesp em 24/3/2017 e homologado na 4.772ª Reunião 
Plenária do Cremesp em 4/4/201730.

Portanto, concluímos que o uso de 1 gota/noite do colírio 
de atropina (0,01%) para o controle da taxa de progressão 
de miopia em crianças é de eficácia clínica comprovada 
e reconhecida cientificamente, devendo o seu fraciona-
mento seguir as normas emanadas pela ANVISA.

2º Parecer da Câmara Técnica de Novos 
Procedimentos

INTRODUÇÃO
A miopia pode ser definida como uma anomalia refrati-
va do olho não acomodado com um equivalente esféri-
co de -0,5 dioptria (D) ou mais negativo. A Organização 
Mundial da Saúde (OMS) definiu “alta miopia” como ≥ 
a -5,0 dioptrias (D), bem como sua associação ao risco 
de cegueira.

Olhos com alta miopia podem desenvolver alterações 
degenerativas na mácula, no nervo óptico e na retina 
periférica (miopia patológica), com aumento do risco 
de complicações potencialmente graves, como descola-
mento da retina, neovascularização da coroide, degene-
ração da mácula, foveosquise, glaucoma e catarata.

Estima-se que a prevalência de alta miopia varie entre 
2 e 5% nas populações brancas e entre 5 e 10% nas asi-
áticas, enquanto a prevalência de miopia patológica é 
estimada em cerca de 1% populações brancas e de 1 a 
3% em asiáticos.

Diferente da miopia que se inicia após a adolescência, 
que tende à estabilização, seu início precoce (na infân-
cia) está associado a maior duração para alcançar es-
tabilidade refrativa, como também a possível aumen-
to na velocidade da taxa de progressão (entre -0,5D e 
-1,0D ao ano), o que naturalmente aumenta o risco de 
desenvolvimento de alta miopia no futuro, bem como 
de miopia patológica com suas consequências.

Excetuando-se as formas de alta miopia de início pre-
coce que estão associadas com forte herança familiar, 
muitos fatores podem ter papel no desenvolvimento 
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da miopia precoce, como o tempo passado ao ar livre, 
educação intensa prolongada, urbanização, trabalho, 
fatores pré-natais e status socioeconômico.

Pensando na redução do risco de miopia na infância, 
ou mesmo na redução da velocidade de sua progressão 
após um eventual início precoce, cada um desses fatores 
citados podem ser alvo de intervenções. Também com 
o propósito de reduzir a progressão nessas crianças, a 
atropina tem sido proposta.

O mecanismo exato da atropina tópica na redução da 
progressão da miopia ainda não é conhecido. Sabe-se 
que por ser um cicloplégico promove dilatação pupilar, 
reduz a atividade no sistema nervoso parassimpático e 
atua como agente anticolinérgico. Além disso, alguns 
efeitos adversos têm sido descritos, como calázio, per-
da da melhor acuidade visual corrigida, conjuntivite, 
dermatite na pálpebra, reações ou desconfortos de hi-
persensibilidade e alérgicos, fotofobia, sensibilidade à 
luz e limitações funcionais.

O objetivo desta avaliação é de estimar o efeito da aplica-
ção de atropina tópica em olhos de crianças com miopia.

METODOLOGIA
A dúvida clínica a ser respondida nesta avaliação é: 
qual o efeito (benefício e dano) da atropina tópica ocu-
lar (colírio) em crianças com miopia?

A seleção da informação científica a ser utilizada para 
responder à dúvida atendeu aos seguintes critérios  
de elegibilidade:

1. Elementos do P.I.C.O.
2. Ensaios clínicos randomizados para análise de 
eficácia e dano.
3. Estudos observacionais para análise de dano.
4. Sem limite de período de busca.
5. Sem limite de idioma.
6. Texto completo disponível com os dados neces-
sários para a análise.
7. Resumo com dados extraíveis sobre desfechos 
importantes.

As bases de informação científica consultadas foram 
Medline, Embase e Central Cochrane. Além disso, 
busca manual (em referências das referências) e cin-
zenta (teses e capítulos de livros) podem eventual-
mente ser necessárias.

PERGUNTA ESTRUTURADA
(P: paciente; I: intervenção; C: comparação;  
O: desfecho)
P: crianças com miopia
I: atropina colírio
C: placebo, midriático ou nenhum colírio (para 
eficácia)
O: eficácia e dano

As estratégias de busca utilizadas nas respectivas bases foram:

Medline
(((Myopia OR Myopias))) AND ((Atropine OR Atropin OR Atropinol OR Mydriatics OR Parasympatholytics OR 
Muscarinic Antagonists OR Hyoscyamine)) Filters: Child: birth-18 years

Embase
(‘myopia’/exp OR myopia OR myopias) AND (‘atropine’/exp OR atropine OR ‘atropin’/exp OR atropin OR 
‘atropinol’/exp OR atropinol OR ‘mydriatics’/exp OR mydriatics OR ‘parasympatholytics’/exp OR parasympa-
tholytics OR muscarinic OR ‘hyoscyamine’/exp OR hyoscyamine) AND ([infant]/lim OR [child]/lim OR [adoles-
cent]/lim) AND [embase]/lim

Central Cochrane
‘Myopia in Title Abstract Keyword AND Atropine in Title Abstract Keyword – in Trials’
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Os estudos recuperados foram avaliados por título, re-
sumo ou texto completo e selecionados segundo os 
critérios de elegibilidade.

Após a seleção dos ensaios clínicos randomizados, eles 
serão submetidos à análise do risco de vieses, segundo 
a randomização adequada, alocação vendada, duplo-
-cegamento, características prognósticas, perdas, des-
fechos (tempo, adequação e mensuração), análise por 
intenção de tratamento, interrupção precoce, cálculo 
amostral, publicação e relato seletivo. Os estudos obser-
vacionais selecionados não serão analisados segundo o 
risco de vieses se forem séries de casos.

Os dados extraídos dos estudos selecionados são o 
nome do autor e o ano de publicação, as características 
principais das crianças com miopia, as características 
da intervenção com atropina e da comparação e os 
desfechos mais importantes (acuidade visual, grau de 
miopia, comprimento axial, progressão, equivalente 
esférico, acomodação final e eventos adversos).

Nos trabalhos selecionados os desfechos podem ser ex-
pressos em média e desvio-padrão (DP) ou em núme-
ros absolutos (número de eventos). Quando os dados 
disponíveis de determinado desfecho forem comuns a 
um ou mais trabalhos, estes serão agrupados e meta-
-analisados para expressar o resultado global do efeito.
No caso de desfechos órfãos (presentes em apenas um 
trabalho), estes serão avaliados quanto ao seu nível de 
importância e poderão ser considerados nas conclu-
sões desta avaliação, principalmente em se tratando 
de eventos adversos.

Os resultados de eficácia para cada desfecho, então, se-
rão expressos em relação ao efeito comparado entre a 
intervenção (atropina) e a comparação, no caso de vari-
áveis contínuas, em diferença de médias e DP, e no caso 
de variáveis categóricas, em diferença de risco absolu-
to, intervalo de confiança de 95% e número necessário 
para tratar (NNT) ou para dano (NNH).

Em relação aos eventos adversos em decorrência do 
uso da intervenção, os resultados (efeitos) serão ex-
pressos pela diferença entre antes (zero desfechos) e o 
depois (número de eventos) para cada evento adverso 
importante possível.

A força da evidência (grau de confiança nos resultados 
ou efeitos) será específica de cada desfecho analisado 
e levará em consideração o risco de vieses global dos 
estudos incluídos na análise, a magnitude e a precisão 
do efeito global, presença de inconsistência ou de evi-
dência indireta e de viés de publicação. A qualidade 
da evidência será definida em alta, moderada, baixa 
ou muito baixa.

Cada desfecho será expresso por meio de “forest plots” 
(RevMan 5.3 – Cochrane) associado à correspondente 
análise de qualidade da evidência (tabela GRADE1).

Possíveis recomendações a serem baseadas nesta ava-
liação deverão além de considerar os resultados (efei-
tos) e o nível de confiança decorrente da qualidade da 
evidência, considerar também a razão entre benefícios 
e danos, valores e preferências dos pacientes, e se pos-
sível, os recursos necessários.

RESULTADOS
Foram recuperados nas bases de informação científi-
ca consultadas 576 trabalhos, sendo 249 na Medline, 
261 na Embase e 66 na Central Cochrane. Após leitura 
dos títulos e resumos e em atenção aos critérios de 
elegibilidade, foram selecionados 37 para acesso ao 
texto completo. Desses últimos, foram excluídos 22 
trabalhos devido aos seguintes motivos: associação 
medicamentosa (1), ausência de evento adverso (13), 
novo tratamento (1), análise post-hoc (1), sem atropi-
na (3), atropina não é o foco (1), letter sem dados (1) e 
modelo simulado (1).

Dos 15 estudos selecionados para sustentar esta avalia-
ção, foram considerados sete ensaios clínicos randomi-
zados2-8 (em relação à eficácia) e oito estudos obser-
vacionais9-16 sem grupo de comparação (em relação 
aos eventos adversos).

A população estudada foi de 2.047 crianças de idade 
entre 5 e 14 anos, com miopia e equivalente esférico 
(SE) variando entre -0,5D e -4,0D (Tabela 1).

As concentrações de atropina utilizadas nos ECRs fo-
ram de 0,1% (um estudo), 0,5% (três estudos) e 1% (três 
estudos). Nos estudos observacionais variou de 0,01% 
a 1% (Tabela 1).
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As comparações com a atropina nos ECRs foram versus 
placebo em cinco estudos, versus midriático em um e 
sem o uso de colírio em um (Tabela 1).

Os desfechos considerados na análise de eficácia foram 
de comprimento axial (final e diferença) expresso em 
milímetros (mm), progressão da miopia expressa em 
número de eventos e em dioptria (D) ao ano e equiva-
lente esférico (final e diferença) expresso em dioptria 
(Tabela 1).

Os eventos adversos considerados na análise dos estu-
dos observacionais foram: fotofobia, alergia ou conjun-
tivite, e sistêmicos (boca seca e cefaleia) (Tabela 1).
O tempo de seguimento dos pacientes variou de 12 a 
36 meses (Tabela 1).

A expressão dos resultados será de todas as concentra-
ções agregadas em uma mesma análise e estratificada 
por tipo de concentração de atropina (0,01%, 0,1%, 
0,5% e 1,0%), conforme a seguinte sequência dos des-
fechos (Tabela 1):

1. Resultados de eficácia:
a. Progressão (número de eventos e D/ano).
b. Comprimento axial (final e diferença).
c. Equivalente esférico (final e diferença).

2. Resultados de dano:
a. Fotofobia.
b. Alergia ou conjuntivite.
c. Efeitos sistêmicos (boca seca e cefaleia).

Cada desfecho será expresso por meio de “forest plots” 
(RevMan) associado à correspondente análise de quali-
dade da evidência (tabela GRADE).

1. RESULTADOS DE EFICÁCIA
Há redução na progressão da miopia em crianças com 
o uso de atropina colírio quando comparado a não 
usar, no seguimento entre 12 e 24 meses, em 45% 
(IC95%, 39% a 51%), sendo necessário tratar cerca de 
duas crianças para um benefício (Figura 2). Essa redu-
ção varia em 33%, 43% e 48% nas concentrações de 
0,1%, 0,5% e 1%, respectivamente. Qualidade alta da 
evidência (Tabela 2).

Há redução na progressão da miopia em crianças com 
o uso de atropina colírio quando comparado a não 
usar, no seguimento de 12 a 24 meses, em 0,82D ao 
ano (IC95% 0,64D a 1.00D) (Figura 3). Essa redução va-
ria em 0,59D, 0,86D e 0,82D nas concentrações de 0,1%, 
0,5% e 1%, respectivamente. Qualidade moderada da 
evidência (Tabela 3).

2. COMPRIMENTO AXIAL
Há redução no comprimento axial final em crianças 
com miopia pelo uso da atropina quando compa-
rado a não usar, no seguimento de 12 a 24 meses, 
em 0,99mm (IC95% 0,50mm a 1,48mm) (Figura 4).  
Essa redução varia em 1,30mm e 0,79mm nas concen-
trações de 0,5% e 1% respectivamente. Qualidade bai-
xa da evidência (Tabela 4).

a. PROGRESSÃO – Número de eventos (Figura 2)
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b. Dioptria por ano (Figura 3)

a. Final (mm) (Figura 4)

Há redução na diferença do comprimento axial final em 
relação ao inicial em crianças com miopia pelo uso da 
atropina colírio quando comparado a não usar, no segui-
mento de 12 a 24 meses, em 0,31mm (IC95% 0.24mm 
a 0.37mm) (Figura 5). Essa redução varia em 0,27mm e 
0,32mm nas concentrações de 0,5% e 1%, respectiva-
mente. Qualidade baixa da evidência (Tabela 5).

3. EQUIVALENTE ESFÉRICO (D)
Há redução no equivalente esférico final em crianças 
com miopia pelo uso da atropina colírio a 0,5% quando 
comparado a não usar, no seguimento de 12 a 24 me-
ses, em 1,20D (IC95% 1,13D a 1,27D) (Figura 6). Quali-
dade moderada da evidência (Tabela 6).

Há redução na diferença do equivalente esférico final 
em relação ao inicial em crianças com miopia pelo 
uso da atropina colírio a 0,5% quando comparado a 

não usar, no seguimento de 12 a 24 meses, em 0,77D 
(IC95% 0,75D a 0.79D) (Figura 7). Qualidade moderada 
da evidência (Tabela 7).

4. EVENTOS ADVERSOS
Há aumento de 28% (IC95% 6% a 51%) no risco de fo-
tofobia em crianças com miopia em uso de colírio de 
atropina (Figura 8), no seguimento de 12 a 36 meses, 
sendo necessário tratar cerca de quatro crianças para 
um evento de fotofobia (NNH: 4). Qualidade baixa da 
evidência (Tabela 8).

Há aumento de 21% (IC95% 2% a 41%) no risco de aler-
gia ou conjuntivite em crianças com miopia em uso de 
colírio de atropina (Figura 9), no seguimento de 12 a 
36 meses, sendo necessário tratar cerca de cinco crian-
ças para um evento de alergia ou conjuntivite (NNH: 5). 
Qualidade muito baixa da evidência (Tabela 9).
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b. Diferença do “baseline” (mm) (Figura 5)

a. Final (D) (Figura 6)

b. Diferença do “baseline” (D) (Figura 7)

a. Fotofobia (Figura 8)
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b. Alergia ou conjuntivite (Figura 9)

c. Efeitos sistêmicos (boca seca e cefaleia) (Figura 10)

Não há aumento no risco de efeitos sistêmicos (cefaleia 
e boca seca) com o uso colírio de atropina a 0,01% em 
crianças com miopia. Entretanto, há aumento desse ris-
co em 22% e 63% nas concentrações de 0,5% e 1,0%, 
respectivamente (Figura 10), sendo necessário tratar 
cerca de cinco e duas crianças (NNH: 5 e 2) para pro-
duzir um efeito sistêmico, respectivamente. Qualidade 
muito baixa da evidência (Tabela 10).

SUMÁRIO EXECUTIVO
Na busca da evidência nas bases de informação científi-
ca foram recuperados 576 trabalhos (fevereiro de 2019). 
Destes, foram utilizados em atenção aos critérios de ele-
gibilidade 15 estudos, sendo sete ensaios clínicos rando-

mizados para definir eficácia (benefício) e oito estudos 
observacionais para definir eventos adversos (dano).

O grau de miopia (SE) em 2.047 crianças variou de 
-0,5D a -4,0D, que foram tratadas com colírio de atropi-
na em concentrações de 0,01%, 0,1%, 0,5% ou 1%, em 
comparação a não utilizar a atropina, com seguimento 
entre 12 e 36 meses.

Os resultados de benefício foram relacionados à redu-
ção na progressão, no comprimento axial e no equiva-
lente esférico. Os eventos adversos analisados foram 
fotofobia, conjuntivite ou alergia e sistêmicos (cefaleia 
ou boca seca).
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BENEFÍCIO
No seguimento entre 12 e 24 meses:

• Há redução na progressão da miopia em 45% 
(IC95%, 39% a 51%). Essa redução varia em 33%, 
43% e 48% nas concentrações de 0,1%, 0,5% e 1% 
respectivamente. Qualidade alta da evidência.
• Há redução na progressão da miopia em 0,82D ao 
ano (IC95% 0,64D a 1,00D). Essa redução varia em 
0,59D, 0,86D e 0,82D nas concentrações de 0,1%, 
0,5% e 1% respectivamente. Qualidade moderada 
da evidência.
• Com atropina 0,5% há redução no equivalen-
te esférico final em 1,20D (IC95% 1,13D a 1,27D). 
Qualidade moderada da evidência.
• Com atropina 0,5% há redução na diferença do 
equivalente esférico final em relação ao inicial em 
0,77D (IC95% 0,75D a 0,79D). Qualidade modera-
da da evidência.
• Há redução no comprimento axial final em 0,99 
milímetros (IC95% 0,50mm a 1,48mm). Essa redu-
ção varia em 1,30mm e 0,79mm nas concentrações 
de 0,5% e 1%, respectivamente. Qualidade baixa 
da evidência.
• Há redução na diferença do comprimento axial final 
em relação ao inicial em 0,31mm (IC95% 0,24mm a 
0,37mm). Essa redução varia em 0,27mm e 0,32mm 
nas concentrações de 0,5% e 1%, respectivamente. 
Qualidade baixa da evidência.

DANO
No seguimento de 12 a 36 meses:

• Há aumento de 28% (IC95% 6% a 51%) no risco de 
fotofobia. Esse aumento é de 5%, 34% e 70% nas 
concentrações de 0,01%, 0,1% 0,5% e 1%, respecti-
vamente. Qualidade baixa da evidência.
• Há aumento de 21% (IC95% 2% a 41%) no ris-
co de alergia ou conjuntivite na análise global. 
Entretanto, esse aumento não se verifica indivi-
dualmente nas concentrações de 0,01%, 0,5% e 
1%. Qualidade muito baixa da evidência.

• Na análise global não há aumento no risco de efeitos 
sistêmicos (cefaleia e boca seca) e na concentração de 
0,01%. Entretanto, há aumento nesse risco de 22% e 
63% nas concentrações de 0,5% e 1,0%, respectiva-
mente. Qualidade muito baixa da evidência.

RECOMENDAÇÃO
Considerando

• a magnitude do benefício principal (redução na 
progressão) de 45%;
• a magnitude do limite inferior desse benefício de 
39% (IC95% 39 a 51%);
• a presença de dose resposta mesmo na menor 
concentração, de 0,01% (33%);
• a alta qualidade da evidência referente ao desfe-
cho progressão;
• apesar da qualidade moderada, o benefício relati-
vo à redução no equivalente esférico;
• a ausência de aumento do risco de eventos sistêmicos;
• a moderada presença de eventos adversos lo-
cais leves (fotofobia e conjuntivite), sobretudo em 
maiores concentrações (0,1% a 1%);
• o balanço positivo entre benefício e dano;
• o fácil acesso e administração do fármaco;
• os benefícios em longo prazo ao diminuir a pro-
gressão, pois assim reduzir-se-á a possibilidade de 
miopia patológica e os consequentes riscos irre-
versíveis à visão.

CONCLUI-SE
É adequado o uso de colírio de atropina na concentra-
ção de 0,01%, aplicando uma gota à noite, na miopia 
de início precoce (crianças) com o objetivo de reduzir 
a progressão da doença até sua provável estabilização 
após a adolescência.

Esse é o parecer, S.M.J.
Brasília, DF, 21 de março de 2019.

JOSÉ FERNANDO MAIA VINAGRE - Conselheiro-relator
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PARECER CFM Nº 17/2013
EMENTA: Não há elementos definitivos para recomendar a realização de procedimentos cirúrgicos 
intraoculares, bilaterais, simultâneos.

CONSULTA

O dr. F.J.M.C. solicita o posicionamento do CFM sobre 
a realização de cirurgia de catarata bilateral, realizada 
em apenas um ato cirúrgico. Questiona, ainda, em que 
situações pode realizar este tipo de procedimento e se 
existe alguma vedação legal. Adicionalmente, pede o 
parecer formal, por escrito.

A consulta foi analisada pela Câmara Técnica de Oftalmolo-
gia do CFM, que emitiu seu parecer, o qual adoto na íntegra:

PARECER
“A cirurgia de catarata é a cirurgia mais realizada no mundo. 
Durante as últimas décadas tem sido ampliado o número 
de cirurgias de catarata nas redes públicas e particulares de 
serviços de saúde. O desenvolvimento dos procedimentos 
cirúrgicos em oftalmologia tem reduzido, sensivelmente, as 
taxas de complicação, registrando-se melhores resultados. 

Tal fato vem minimizando o problema na população, sem 
que seja possível, entretanto, eliminar as filas de espera para 
a realização dos procedimentos. Uma das razões para a de-
manda reprimida está vinculada ao fato de que as cirurgias 
são realizadas em um olho de cada vez, em cada paciente, 
duplicando, portanto, a necessidade de apoio logístico, o 
trabalho dos profissionais e os custos operacionais.

Há tendência crescente à recomendação de que sejam rea-
lizadas as cirurgias nos dois olhos no mesmo dia, procedi-
mento este que é tratado na literatura médica como ISBCS 
(sigla correspondente a “immediately sequencial bilateral 
cataract surgery”). Considera-se que o uso de cirurgia de 
catarata bilateral simultânea (CCBS) possa se tornar a op-
ção preferencial para a maioria dos pacientes de cirurgia 
de catarata em um futuro próximo. Aponta-se como van-
tagem da CCBS o uso de sedação única, mais rápida rea-
bilitação, maior economia, menor número de retornos aos 
consultórios médicos e menor exigência dos familiares no 
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cuidado com o paciente. A evidência tem mostrado a con-
veniência de que os casos de catarata congênita bilateral 
podem, por razões gerais e oftalmológicas, ser operados, 
em ambos os olhos, em um mesmo dia, submetendo o pa-
ciente a uma única anestesia geral. O mesmo se aplica aos 
pacientes que não podem cooperar devidamente durante 
o procedimento. Além daqueles, consideramse como prefe-
renciais as crianças, os debilitados, os pacientes psiquiátri-
cos que se inserem em necessidades médicas lógicas e que 
são protegidos pelo entender jurídico.

Mas a matéria é, contudo, um assunto controverso. Alguns 
dos argumentos contra a realização de CCBS incluem os 
riscos da endoftalmite bilateral, edema da córnea, edema 
macular cistoide, edema macular diabético e descolamento 
de retina. Menciona-se ainda a impossibilidade de se alterar 
o plano cirúrgico para o segundo olho. A endoftalmite é a 
principal preocupação, embora autores recentes minimizem 
este risco, apontando estatísticas que justificam a opção 
pelo procedimento feitos nos dois olhos, simultaneamente, 
desde que se obedeça estritamente o protocolo cirúrgico.

Recomenda-se que não se realize CCBS em pacientes com 
alta miopia ou no aumento do risco de infecção ou ede-
ma da córnea e sugere-se, ainda, cuidado em pacientes 
com glaucoma, subluxação lenticular, catarata densa e 
patologia da córnea ou retina significativa.

Para os casos que apresentam dificuldade de avaliação 
no préoperatório como olhos com comprometimento 
axial extremamente curtos ou longos, olhos previamente 
tratados com laser ou cirurgia refrativa corneana ou olhos 
com trauma anterior (lesão ou cirurgia), recomenda-se a 
cirurgia unilateral, permitindo a avaliação do resultado 
antes do planejamento da cirurgia do segundo olho.

Embora não existam estudos de avaliação da morbi-
mortalidade em grandes grupos populacionais, estudos 
controlados e randomizados mostram resultados seme-
lhantes para as abordagens cirúrgicas feitas no mesmo 
dia nos dois olhos ou sequencial, sugerindo que, com 
adequada seleção dos pacientes, a abordagem simultâ-
nea pode render excelentes resultados.

Inúmeros comentam que o risco da anestesia geral, em 
pacientes que dela precisam, é maior do que o da cirurgia 
bilateral. Vários autores apontam vantagens logísticas em 
rotinas implantadas para cirurgias em grande escala. Re-

gistram aumento gradativo na utilização desta técnica e 
mencionam o uso clínico rotineiro deste procedimento em 
muitos sistemas internacionais de saúde. Ressaltam que a 
técnica somente deve ser utilizada quando as normas e ro-
tinas de esterilização forem de alta qualidade e o cirurgião 
estiver confiante no equilíbrio entre riscos e benefícios para 
o paciente e seguro de um nível aceitavelmente baixo de 
complicações pós-operatórias. Atento a tais exigências, a 
maioria dos autores recomenda uma criteriosa seleção de 
pacientes. Apresentam listagem de fatores que indicam ou 
contraindicam o procedimento, todos eles considerados 
relativos, uma vez que importa muito a experiência do ci-
rurgião em projetos de saúde pública.

Autores afirmam que a recuperação pode ser prolongada 
em casos de edema da córnea, inflamação de câmara an-
terior ou edema macular cistoide. A cirurgia feita em um 
olho apenas permite que o paciente mantenha a função 
visual em um olho durante a recuperação do outro olho. 
Consideram, portanto, que os poucos benefícios da cirur-
gia simultânea são superados pelos riscos de complicações 
bilaterais, a incapacidade de prever o resultado refrativo, a 
impossibilidade de se alterar a escolha da lente intraocular, a 
perda potencial de reembolso médico e o possível aumento 
de implicações legais. O costume jurídico ensina que no caso 
da perda da visão de um olho o paciente não pode ser con-
siderado totalmente incapaz. Se houver perda de ambos os 
olhos existe incapacidade instalada, sujeita a indenização.

Autores recentes mostram sua preocupação ao inovar a 
técnica e recomendam que a família aponha seu consen-
timento (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido), de 
forma explícita, ao se decidir pela CCBS. Listam ainda os 
cuidados indispensáveis antes do processo cirúrgico, den-
tre os quais destacam a completa separação asséptica 
entre as cirurgias de primeiro e segundo olho e o uso de an-
tibiótico, como prevenção de endoftalmite pós-operatória. 
Destacam outros procedimentos de importância para a 
garantia do sucesso cirúrgico e, principalmente, na preven-
ção de insucessos. Comenta-se do receio da crítica a relu-
tância dos profissionais em aderir ao novo método.

Sugerem como pacientes preferenciais para o uso de 
CCBS aqueles que requerem anestesia geral — aqueles 
com tremores ou com baixos níveis de cooperação, can-
didatos a uma lente intraocular multifocal ou aqueles 
que fazem opção pela técnica. Em favor da CCBS alguns 
argumentam a possibilidade do aumento de acidentes 
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domésticos, automobilísticos, atropelamentos, quedas e 
diminuição do número de revisões e exames.

Registram-se ainda considerações relativas ao valor a 
ser pago pelo procedimento. No caso de realizar a cirur-
gia dos dois olhos em um só procedimento, o valor a ser 
pago não será duplicado, seguindo definições diferentes 
segundo o critério de cada convênio firmado com o servi-
ço (1.75X ou 1.5X).

Percebe-se que as dúvidas se relacionam mais do que com 
problemas técnicos; se relacionam com aspectos éticos, ju-
rídicos e financeiros, na relação entre médicos e pacientes.

E assim, concluindo, recomenda-se que se faça opção pelo 
melhor procedimento: “Não há dúvida de que a CCBS é 
uma ideia cujo tempo chegou”. Apontamos, entretanto, 
alguns cuidados indispensáveis: evitar casos de alto risco; 
adiar a cirurgia no segundo olho se o primeiro procedi-
mento não for tranquilo e separar o procedimento em duas 
operações distintas, uma para cada olho desde a antissep-
sia, instrumental, e paramentação independentes.

Diante de toda esta controvérsia, os profissionais da of-
talmologia vêm decidindo, com base em seus próprios 
critérios, sobre a melhor alternativa cirúrgica.

Esta matéria controversa deveria ser objeto de discussão 
ampliada no Conselho Federal de Medicina para que se 
regulamente, no Brasil, esta questão.

Parece oportuno que se definam como preferenciais para 
cirurgias bilaterais simultâneas os procedimentos extra-
oculares (plástica, vias lacrimais, pálpebras, refrativa, 
estrabismo) ou, ainda, em crianças e pacientes com difi-
culdade de retorno ao centro cirúrgico por múltiplas ra-
zões, mas considera-se que ainda não existem elementos 
definitivos para uma recomendação oficial para a realiza-
ção de procedimentos intraoculares (catarata, glaucoma, 
retina e vítreo).”

Este é o parecer, SMJ.
Brasília-DF, 21 de junho de 2013

JOSÉ FERNANDO MAIA VINAGRE - Conselheiro relator

PARECER CFM Nº 30/2015
EMENTA: Atécnica de Ortoceratologia é reconhecida cientificamente e possuieficácia comprovada.

DA CONSULTA
A consulente questiona o Conselho Federal de Medici-
na (CFM) quanto à comprovação da eficácia e ao reco-
nhecimento científico do procedimento de Ortocerato-
logia, realizado por oftalmologistas.

A consulta foi encaminhada à Câmara Técnica de Oftal-
mologia que elaborou o seguinte parecer:

DO PARECER
Ortoceratologia é uma técnica de redução temporária 
da miopia que consiste na adaptação programada de 
lentes de contato de desenhos específicos com o obje-
tivo de remodelar a córnea.

Essa técnica começou a ser adotada na década de 
60, quando ainda não existiam materiais de alta per-
meabilidade ao oxigênio, sobre o qual as lentes são 
hoje torneadas, em desenhos especiais. Os efeitos 

determinados pelo uso das lentes de curvas reversas 
utilizadas em Ortoceratologia podem desaparecer 
em horas ou em poucos dias, na maioria dos casos.  
Essa técnica é aprovada e tem sido usada há muitos 
anos em vários países asiáticos e nos Estados Unidos, 
locais onde a incidência de miopia é muito alta.

No Brasil, as lentes de contato com as características para 
o tratamento do controle da miopia foram aprovadas e 
registradas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) sob o número de processo 100161020027.

Histórico
No início, quando se instituiu a técnica de tratamento 
por meio de Ortoceratologia, as lentes usadas eram 
de PMMA (Poli Metil Metracrilato), polímero que não 
apresenta permeabilidade ao oxigênio, o que causava 
edema de córnea e outras alterações relacionadas com 
a hipoxia corneana1,2,3,4,5,6,7,8,9.
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A segunda geração de lentes de Ortoceratologia teve 
por objetivo um maior controle sobre o aplanamen-
to corneano e uma redução mais efetiva da miopia.  
Foram utilizadas as lentes rígidas gás-permeáveis (RGP) 
que, por serem permeáveis ao oxigênio, têm a vanta-
gem de alterar menos a fisiologia corneana10,11,12.

Na atualidade, são utilizadas as lentes gás-perme-
áveis de geometria reversa, que determinam um 
aplanamento central da córnea por pressão positiva 
contra a sua parte central e uma pressão negativa 
contra a média periferia, aplanando e redistribuindo 
os líquidos do epitélio corneano – o que modifica a 
forma da córnea, que fica mais aplanada na região 
central. Este aplanamento reduz o comprimento 
axial do olho e corrige a miopia.11,12,13 22

Segurança do Método
Nos primeiros estudos com lentes de PMMA não houve 
relato de efeitos adversos significativos que pudessem 
ser atribuídos à ruptura da integridade e/ou da função 
do epitélio da córnea ou outros efeitos que contraindi-
casse a técnica1,2,3,4,5,6,7,8,9.

A maioria dos estudos publicados até a data de hoje são 
concordantes quanto ao fato de que a redução da mio-
pia por meio da Ortoceratologia é temporária. O efeito de 
redução da miopia ocorre apenas durante o tratamento.

Se reações adversas forem observadas, o tratamento 
deve ser suspenso e a córnea iniciará o retorno à sua 
forma inicial. Esse processo pode levar de 20 horas a 
95 dias, sem causar danos à córnea ou à saúde ocular.

O advento de técnicas atuais de Ortoceratologia de 
uso noturno exige que as lentes tenham permeabili-
dade ao oxigênio, ou seja, o material da lente de con-
tato deve ser gás-permeável, o que reduz a ocorrência  
de complicações.

As lentes de contato utilizadas no tratamento por  
Ortoceratologia são geralmente mais espessas no cen-
tro, por terem desenho de curva reversa, para evitar a 
flexão e produzir o aplanamento programado da cór-
nea. Essa espessura maior diminui a transmissibilidade 
ao oxigênio (DK/T), por isso o material utilizado na pro-
dução das lentes precisa ter uma elevada permeabili-
dada ao oxigênio (DK)13.

Critérios de adaptação, controle e complicações
Estudos atuais de Ortoceratologia têm mostrado que a 
taxa de complicações associadas a esta modalidade de 
tratamento está dentro de limites adequados e não com-
promete a segurança do método. Complicações, como 
irritação ou infecção, podem estar associadas a uma fal-
ta de educação e/ou adesão do paciente às orientações 
recebidas. Outros efeitos colaterais que podem ocorrer 
com os usuários de lentes rígidas de forma geral são: 
desconforto, hiperemia, lacrimejamento, abrasão corne-
ana e alteração da visão. Essas condições geralmente são 
temporárias se as lentes forem removidas com rapidez e 
o paciente for submetido aos cuidados médicos, como 
deve ocorrer com todos os usuários de lentes de contato 
– tanto RGP quanto Gelatinosas14,15,16.

Perfil do candidato ao tratamento por meio de  
Ortoceratologia
• Idade: não há uma idade específica. A técnica é indi-
cada para indivíduos que apresentem miopia, ou seja, 
jovens e adultos míopes dentro da faixa aconselhada 
de correção de grau que se enquadrem nos parâmetros 
previstos pelo método. Para que o tratamento seja bem-
-sucedido, é recomendável que o individuo seja porta-
dor de grau esférico variando de -1.75 a -6.00 e porta-
dor de astigmatismo concomitante igual ou menor que 
-1.75 cyl. As contraindicações são as mesmas previstas 
para indivíduos candidatos ao uso de lentes RGP19,20,21,22.

O exame oftalmológico pré-tratamento deve incluir:
• Avaliação clínica oftalmológica completa.
• Acuidade visual com e sem correção.
• Refração (sob dilatação).
• Biomicroscopia.
• Análise do filme lacrimal.

a. Teste de Schirmer (quantitativa).
b. Lágrima Break-Up Time ou TBUT (qualitativa).

• Topografia.
• Microscopia Escpecular.

CONCLUSÃO
A Ortoceratologia é uma área da ciência oftalmológi-
ca que estuda o tratamento temporário da miopia por 
meio de lentes corretoras especiais de uso noturno 
que visam remodelar a córnea para corrigir e controlar 
a miopia. O paciente usa a lente todas as noites para 
enxergar durante o dia, sem o uso de correção óptica. 
Em alguns casos é possível usar a lente de contato a 
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cada 2 ou 3 noites por semana, mas a maioria precisa 
usá-la todas as noites.

Estudos têm demonstrado que a Ortoceratologia é uma 
técnica segura e eficiente19,20 de tratamento não cirúrgico 
da miopia. Nos estudos comparativos, ela não apresenta 
efeitos adversos diferentes dos outros métodos de trata-
mento da miopia com efetividade e significância estatís-
tica no tratamento da taxa do alongamento axial19,20,21,22.

As recomendações de controle e acompanhamento 
por parte do médico oftalmologista são fundamentais 
a esta técnica que tem por princípio o uso noturno da 
lente de contato RGP, fator que potencializa os riscos 
de contaminação.

O uso de lentes de contato – de PMMA, RGP ou Gela-
tinosas de grau, terapêuticas, cosméticas ou para o 
tratamento do controle da miopia – pode causar com-
plicações. Por esse motivo, a adaptação das lentes de 
contato é um ato contínuo e deve estar sempre sob 
indicação e controle do médico oftalmologista, confor-
me foi definido pela Resolução CFM nº 1.965/11.

Portanto, concluímos que a técnica de Ortoceratologia é 
de eficácia comprovada e reconhecida cientificamente.

Este é o parecer, SMJ.
Brasília-DF, 19 de junho de 2015

JOSÉ FERNANDO VINAGRE - Conselheiro relator
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PARECER CFM Nº 37/2017
EMENTA: A decisão da escolha de lente intraocular é de responsabilidade do médico assistente, que 
deve fornecer esclarecimentos necessários ao paciente e obter o consentimento devido, ficando a 
instituição de saúde responsável pelo armazenamento e conservação do material.

DA CONSULTA
A consulta tem o seguinte teor: “Solicitamos desta casa 
a análise sob o ponto de vista ético-profissional sobre 
o parecer emitido pela Federação das Cooperativas Es-
taduais de Serviços Administrativos em Oftalmologia 
(FECOOESO) e Sociedade Brasileira de Oftalmologia 
(SBO) acerca do tema: fornecimento de utilização de 
lente intraocular (LIO) (Anexos I e II).

No parágrafo 1º, ao relatar que cabe ao médico a escolha 
da lente a ser implantada, o parecer não está em desa-
cordo com a Resolução CFM nº 1.956/2010, que estabe-
leceu que o médico deveria indicar as características do 
produto e não a marca? É correta a orientação dada pelo 
parecer de que cabe ao paciente pagar a diferença entre 
lentes de polimetilmetacrilato (PMMA) e as demais?

Existe conflito ético no fornecimento do material im-
plantável pela operadora de plano de saúde desde que 
seguidas todas as resoluções e normas técnicas sobre o 
implante de materiais?

Em síntese, qual a diferença para o centro hospitalar 
ou ambulatorial em receber a lente do distribuidor ou 
da operadora?”

Assina o diretor de desenvolvimento
Anexos os pareceres da FECCOES e da SBO citados  
na consulta.

DO PARECER
Foram três os questionamentos na consulta feita ao 
CFM, como descritos e respondidos abaixo de manei-
ra individualizada:

1) No parágrafo 1º, ao relatar que cabe ao médi-
co a escolha da lente a ser implantada, o parecer 
não está em desacordo com a Resolução CFM nº 
1.956/2010, que estabeleceu que o médico deveria 
indicar as características do produto e não a marca?

O parecer sobre fornecimento e utilização de lentes 
intraoculares não dispõe que cabe unicamente ao mé-
dico a escolha da lente a ser implantada, muito menos 
que deverá indicar a marca.

Pelo contrário, os parágrafos 2º e 3º afirmam somen-
te que a diferenciação das lentes intraoculares deve se 
basear na matéria-prima, na tecnologia utilizada para a 
sua fabricação, bem como no rigoroso controle de qua-
lidade, e não se é nacional ou importada.

Como bem delimitado no referido parecer, cabe aos 
centros cirúrgicos e ao médico assistente a escolha, de 
modo que cumpre a eles esclarecer o paciente acerca 
das diferentes características das lentes intraoculares. 
Ao paciente cumpre a tomada de decisão com base nas 
informações apresentadas pelo profissional médico.

Considerando, portanto, que cabe ao médico esclare-
cer acerca das diferentes características das lentes intra-
oculares e ao paciente a tomada de decisão com base 
nas informações prestadas, não se verifica qualquer 
violação ao disposto na Resolução CFM n° 1.956/2010.

2) É correta a orientação dada pelo parecer de que 
cabe ao paciente pagar a diferença entre lentes de 
polimetilmetacrilato (PMMA) e as demais?

A Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) 
emitiu recentemente o Parecer Técnico nº 21/GEAS/
GGRAS/DIPRO/2016, que trata da cobertura de lentes 
intraoculares, do qual extraímos o trecho baixo:

Vale assinalar que, em conformidade com o art. 17, 
da RN ANS nº 387, de 2015, os materiais necessá-
rios para a execução dos procedimentos e eventos 
em saúde contemplados pelo rol possuem cober-
tura obrigatória, desde que estejam regularizados 
e registrados, e suas indicações constem da bula/
manual junto à Agência Nacional de Vigilância Sani-
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tária (Anvisa), respeitados os critérios de credencia-
mento, referenciamento, reembolso ou qualquer 
outro tipo de relação entre a operadora e seus pres-
tadores de serviços de saúde.

Exposto isso, o procedimento Facectomia com Lente 
Intraocular com ou sem Facoemulsificação consta lis-
tado no Anexo I da RN ANS nº 387 de 2015, Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde, e deve ser obri-
gatoriamente coberto por planos de segmentação 
ambulatorial e/ou hospitalar (com ou sem obstetrícia) 
e por planos-referência, conforme indicação do médi-
co assistente, não cabendo qualquer ônus financeiro 
ao beneficiário, ressalvada existência de cláusula con-
tratual entre segurado e operadora na qual se aplique 
mecanismo de regulação, como, por exemplo, fran-
quia/coparticipação.

A própria agência reguladora do setor considera que 
os planos podem estipular mecanismos de regulação 
em seus contratos com beneficiários, de modo que não 
se verifica qualquer ilegalidade na delimitação da lente 
intraocular custeada pelas operadoras.

A prótese coberta pelos planos deve ser adequada à re-
solução do tratamento a que se propõe, de modo que 
nos casos em que o paciente deseje aproveitar o proce-
dimento para a correção de outras alterações visuais não 
corrigidas com lentes PMMA, este deverá se responsa-
bilizar pelo pagamento da diferença, desde que ocorra 
ajuste prévio com paciente/responsável e que não re-
presente diferença de valores entre lentes intraoculares.

3) Existe conflito ético no fornecimento do material 
implantável pela operadora de plano de saúde, des-
de que seguidas todas as resoluções e normas técni-
cas sobre o implante dos materiais? Em síntese, qual 
a diferença para o centro hospitalar ou ambulatorial 
em receber a lente do distribuidor ou da operadora?

O exercício da atividade médica está fundamentado 
nas resoluções, pareceres e recomendações do sistema 
de Conselhos CFM/CRM.

O provimento de recursos estruturais, humanos, lo-
gística de distribuição de insumos e fornecimento de 

materiais como órteses, próteses e materiais especiais 
(OPME) estão na corresponsabilidade do diretor téc-
nico da instituição. Neste sentido, os procedimentos 
médicos a serem executados devem seguir todas as 
normas técnicas de utilização e implante de materiais 
respeitando a legislação sanitária em vigor, ou seja, a 
logística de distribuição de insumos deve estar na lo-
gística da segurança do paciente e exercício profissio-
nal do médico.

O estabelecimento de contratos administrativos entre 
empresas prestadoras de serviço médico, operadoras 
de saúde e fornecedores de materiais estão ordenados 
pela legislação vigente. Desta forma, estes contratos 
devem ser desvinculados do exercício profissional do 
médico, o qual veta a mercantilização.

a) Exigir que o Centro Cirúrgico ou o próprio médi-
co mantenha sempre um estoque reserva de todo o 
material hospitalar possível de ser utilizado configura 
contrassenso e arbitrariedade, imobilizando um capi-
tal sem retorno previsível e de utilização imprevista.
b) Os Centros Cirúrgicos têm responsabilidade na 
prestação de serviços, tendo pessoal treinado para 
manusear e fiscalizar o material hospitalar, assim 
como lugar próprio para armazená-lo, o que requer 
espaço físico e cuidados especiais, como controle 
de refrigeração, umidade, calor e evitar exposição 
ao sol, furto, perda da validade etc.

Na mesma esteira de entendimento, os pacientes es-
tariam em risco diante da ingerência de seu médico-
-assistente sobre o material que seria utilizado em 
sua cirurgia.

CONCLUSÃO
A decisão da escolha de lente intraocular é de res-
ponsabilidade do médico assistente, devendo for-
necer os esclarecimentos necessários ao paciente e 
obter o consentimento devido, ficando a instituição 
de saúde responsável pelo armazenamento e con-
servação do material.

Esse é o parecer, SMJ.
Brasília, DF, 18 de agosto de 2017.

JOSÉ FERNANDO MAIA VINAGRE - Conselheiro Relator
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Parecer CBO - Conselho Brasileiro de Of-
talmologia/CBE - Centro Brasileiro de Es-
trabismo para o Teste Ortóptico
Para o correto conhecimento da multidiversidade de 
fatores que caracterizam o desequilíbrio da oculomo-
tricidade e também devido às complexas interações 
das funções oculomotoras e sensoriais, torna-se ne-
cessário desenvolver extensa rotina de exames, co-
mumente agrupados sob a denominação de teste 
ortóptico. De fato, a elucidação do estado sensorial 
visual, seja para detecção de percepção binocular 
simultânea, supressão de um dos olhos, medidas de 
amplitude e profundidade, de fusão e de estereopsia 
e avaliação adequada da correspondência retiniana, 
suscita exames e métodos absolutamente específicos 
e distintos dos que conduzem ao diagnóstico dos de-
feitos do posicionamento e movimentação dos olhos. 
Ou seja, o teste ortóptico compreende dois grandes 
conjuntos de métodos independentes, mas que se 
complementam, cada um deles revelando comple-
xidades e detalhamentos, cujas interpretações são 
fundamentais para os diagnósticos, prognósticos e 
condutas terapêuticas, clínicas, ou cirúrgicas, dos es-
trabismos, heteroforias e quadros correlatos.

Assim, a complexidade dos exames da posição relativa 
dos olhos e de suas movimentações se encontra funda-
mentada na grande quantidade de variáveis compro-
metidas. Realmente, em toda e qualquer situação do 
olhar, cada um dos doze músculos oculares externos 
age, quer por contração, quer por relaxamento, regi-
dos por leis inervacionais que os relacionam em pares 
como agonistas e antagonistas num mesmo olho (Lei 
de Sherrington), ou em outros pares, conjugando os de 
um olho ao do outro (Lei de Hering).

Ora, as ações de cada um desses músculos distribuem-
-se pelos três planos fundamentais do espaço, determi-
nando componentes horizontais, verticais e torcionais 
de um desvio, cujas mensurações, independentes en-
tre si, tornam-se necessárias. Mas esses componentes 
do posicionamento dos olhos relativos a cada um dos 

músculos oculares externos dependem do chamado 
plano de ação muscular, cujos elementos variam com 
a própria direção do olhar. Em outras palavras, o dese-
quilíbrio oculomotor provocado pela disfunção de um 
único músculo é variável com a posição ocular e tipifica, 
pela distribuição dos diferentes desvios encontrados 
nos três planos do espaço, seu “quadro diagnóstico”, 
obviamente diferente para cada um desses músculos.

Assim, na avaliação de um desequilíbrio da oculomotri-
cidade não basta a constatação de como ele se mostra 
no olhar “em frente” (a posição primária do olhar) mas, 
necessariamente, nas medidas feitas com o olhar dirigi-
do para cima, para baixo, para a direita e para a esquerda 
(as chamadas posições cardeais), além das intermediá-
rias entre elas (as chamadas posições diagnósticas dos 
músculos cicloverticais), isso é, acima e à direita, acima e 
à esquerda, abaixo e à direita, abaixo e à esquerda. São, 
portanto, nove as posições de exame (a primária, as qua-
tro cardeais e as quatro diagnósticas dos músculos ci-
cloverticais) na fixação por um dos olhos. Mas, também, 
como requisito básico do exame oculomotor, sabendo-
-se que, pela Lei de Hering, uma das características clás-
sicas de uma disfunção muscular (ou de causa mecâni-
ca) é a variação do desequilíbrio oculomotor quando 
a fixação é transferida de um olho para o outro, outras 
nove posições de exame são necessárias, perfazendo-se 
dezoito situações de exame.

Mas, afinal, isso constitui apenas o exame estático. Pois, 
além dessas medidas, convém a observação da dinâmica 
ocular, isto é, a de como os movimentos isolados de cada 
um dos olhos (duções), os de suas conjugações (versões) 
e os disjuntivos (vergências) são desempenhados.

Além do que foi exposto, há de se ressaltar que as 
causas de um desequilíbrio oculomotor não são uni-
camente condicionadas às atividades musculares (con-
trações e, ou relaxamentos), às chamadas forças ativas, 
mas, também, às passivas, originadas das propriedades 
viscoelásticas dos próprios músculos, de seus envoltó-
rios (fáscias) e de outros elementos perioculares (con-
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juntiva, vasos, nervos, gordura intraorbitária). Assim, o 
diagnóstico diferencial de uma eventual incomitância 
(diferença significativa entre as medidas) pode ter cau-
sa inervacional (paresias ou paralisias) ou ser devido a 
uma contenção mecânica, requerendo assim a realiza-
ção das provas de duções passivas (especifica para con-
tenções) e das forças geradas (especifica para paresias 
ou paralisias). Ambas devem ser feitas, pois associações 
dessas causas são, igualmente, possíveis.

Com isso, e mesmo sem considerar que – pela íntima 
relação entre acomodação (dependente da refrato-
metria ocular) e a convergência (influente sobre o 
equilíbrio oculomotor horizontal) –, a retinoscopia 
sob cicloplegia é de conhecimento indispensável 
como complemento da avaliação oculomotora, no-
tase que esta representa um conjunto de exames, 
provavelmente os mais complexos e que mais tempo 
demandam em qualquer consulta oftalmológica de 
paciente com suspeita ou portador de alterações do 
posicionamento ocular.

Restaria, por fim, agregar a necessidade de exames 
sensoriais específicos (estado da correspondência vi-
sual, capacidade de fusão e respectiva amplitude etc.) 
para completar o teste ortóptico.

A depender da finalidade do emprego do teste ortóp-
tico ou, pelo menos, partes específicas dele, esse pode 
ter a conveniência de sua repetição a partir de prazos 

tão pequenos quanto, por exemplo, quinzenais (ava-
liação de paresias e paralisias dos músculos oculares 
externos de aparecimento recente), a trimestrais (tra-
tamento de ambliopias) e até prazos semestrais. Vale 
ressaltar por fim que é necessário um teste ortóptico 
bem feito para se realizar um bom planejamento ci-
rúrgico, simplesmente por carência de dados que au-
xiliem no correto entendimento daquele estrabismo 
e como tratá-lo.

Torna-se importante ressaltar que faz parte da consul-
ta oftalmológica, apenas o exame sumário da motili-
dade ocular, ou seja, a avaliação da visão binocular, 
“cover test”, para diagnóstico de forias e tropias. Já o 
teste ortóptico, amplamente discutido previamente, 
constitui-se em exame específico, realizado em situ-
ações peculiares e distinto da consulta oftalmológica, 
podendo ser realizado por médico ou ortoptista, de-
vendo ser cobrado pela tabela CBHPM pelo estipula-
do no código 4.13.01.20-0 Exame de motilidade ocu-
lar (teste ortóptico) - binocular.

Em suma, o teste ortóptico é de uso consagrado e ro-
tineiro, em todo o mundo; aplicado há décadas, com 
progressivos melhoramentos, simplificações e substi-
tuições de métodos de medida etc., mas sempre im-
prescindível na caracterização de desequilíbrios oculo-
motores e suas alterações sensoriais associadas. Não se 
imagina a prática da estrabologia sem o uso inconteste 
do teste ortóptico.






