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1 INTRODUÇÃO/OBJETIVOS 

De acordo com a Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), tem-se como definição 

de Norma Técnica a “atividade que estabelece, em relação a problemas existentes ou 

potenciais, prescrições destinadas à utilização comum e repetitiva com vistas à obtenção do 

grau ótimo de ordem em um dado contexto. Consiste, em particular, na elaboração, difusão 

e implementação das Normas”. 

Neste viés, as Normas Técnicas emitidas pela FUNDAÇÃO COPEL se encaixam no Nível de 

Normas Técnicas empresariais, definidas pela ABNT como “normas elaboradas por uma 

empresa ou grupo de empresas com a finalidade de orientar as compras, a fabricação, as 

vendas e outras operações”, sendo que sai existência, validade e eficácia encontra respaldo 

não só na Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), mas também Lei dos Planos de 

Saúde (Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998), nas Normas Regulamentares da Agência 

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.
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Nacional de Saúde Suplementar (ANS) e nos atos emitidos pelo Ministério da Saúde – sem 

prejuízo de outras regulamentações existentes. 

 

Dessa forma, o objetivo da presente norma é estabelecer os critérios de adesão ao 

fornecimento de Equipamentos Coletores e Adjuvantes de Proteção de Ostomias, 

englobando os parâmetros para cobertura e liberação destes para Colostomia, Ileostomia e 

Urostomia, Sonda Vesical de Demora e Coletor de Urina, conforme previsto nos 

regulamentos PROSAÚDE II e PROSAÚDE III, na Portaria nº 400, SAS/MS - 2009 e no Rol de 

Procedimentos e Eventos em Saúde 2021 – Resolução Normativa nº 465 - Protocolo de 

Utilização – PROUT da Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS. 

 
2 INFORMAÇÕES TÉCNICAS 

Conforme a Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS, a Resolução Normativa nº 465 

de 24 de fevereiro de 2021, é composta por quatro Anexos: 

I - Anexo I: lista os procedimentos e eventos de cobertura obrigatória, de acordo com a 

segmentação contratada; 

II - Anexo II: apresenta as Diretrizes de Utilização – DUT, que estabelecem os critérios a serem 

observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos 

especificamente indicados no Anexo I; 

III - Anexo III: apresenta as Diretrizes Clínicas – DC, que visam à melhor prática clínica, 

abordando manejos e orientações mais amplas, baseadas nas melhores evidências 

científicas disponíveis; e 

IV - Anexo IV: apresenta o Protocolo de Utilização – PROUT para alguns procedimentos e 

eventos em saúde listados no Rol. 

No Anexo IV PROTOCOLO DE UTILIZAÇÃO – PROUT ficam estabelecidas as orientações para 

o fornecimento de equipamentos coletores e adjuvantes para colostomia, ileostomia e 

urostomia, sonda vesical de demora e coletor de urina.   O fornecimento é garantido para 

uso hospitalar, ambulatorial ou domiciliar. 

Segundo informações constantes na RN nº 465, as definições pertinentes são:  

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.
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a) Os termos ostomias e estomias serão utilizados para o mesmo fim.  

 b) Pessoa com estomia é aquela que em decorrência de um procedimento cirúrgico que 

consiste na exteriorização do sistema (digestório e/ou urinário), possui uma abertura 

artificial entre os órgãos internos com o meio externo.  

 c) Estomia é um procedimento cirúrgico que consiste na exteriorização do sistema 

digestório e/ou urinário, criando um orifício externo que se chama estoma.  

 d) Estomias intestinais (colonostomia e ileostomia) são intervenções cirúrgicas realizadas, 

tanto no cólon (intestino grosso) como no intestino delgado e consiste na exteriorização de 

um segmento intestinal, através da parede abdominal, criando assim uma abertura artificial 

para a saída do conteúdo fecal.  

 e) Estomias urinárias ou derivações urinárias são uma abertura abdominal para a criação de 

um trajeto de drenagem da urina. São realizadas por diversos métodos cirúrgicos, com 

objetivo de preservar a função renal. 

f) Os equipamentos coletores para estomias intestinais e urinários referem-se a bolsas de 

sistemas únicos ou compostos, descartáveis, fixadas à pele, ao redor do estoma, e que visam 

a coletar os efluentes, fezes ou urina, sendo de fundamental importância para o processo de 

reabilitação biopsicossocial da pessoa estomizada. Os equipamentos coletores para estomas 

intestinais e urinários são constituídos basicamente de bolsa coletora, para recolhimento do 

efluente, e de adesivos, para a fixação da bolsa à pele periestoma.  

g) Os equipamentos adjuvantes de proteção e segurança para estomas intestinais e urinários 

referem-se a barreiras protetoras de pele, necessários para pessoas com estomias. 

 

3 ABRANGÊNCIA 

A presente norma se aplica aos beneficiários ativos, assistidos e dependentes inscritos no 

PROSAÚDE II e PROSAÚDE III, com estomias em decorrência de um procedimento cirúrgico, 

e  que façam uso de equipamentos coletores de estomas intestinais, urinários e barreiras 

protetoras de pele. 

 
 

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.
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4 CRITÉRIOS DE COBERTURA/ SERVIÇOS OFERECIDOS 

 
A relação dos equipamentos coletores e adjuvantes de proteção e segurança, conforme Portaria nº 

400, SAS/MS, 2009 e  RN nº 465 são: 

a. BOLSA DE COLOSTOMIA FECHADA COM ADESIVO MICROPOROSO  

Descrição: bolsa fechada para estoma intestinal ou protetor de estomia, plástico antiodor, 

transparente ou opaca, com filtro de carvão ativado, com ou sem resina sintética ou mista (karaya), 

recortável ou pré-cortada, com ou sem adesivo microporoso hipoalergênico (no máximo 60 por mês).  

b. BOLSA DE COLOSTOMIA COM ADESIVO MICROPORO DRENÁVEL  

Descrição: bolsa drenável para estoma intestinal adulto, pediátrico ou neonatal, plástico antiodor, 

transparente ou opaca, com ou sem a segunda abertura, com ou sem filtro de carvão ativado, resina 

sintética ou mista (karaya), recortável ou pré-cortada, com ou sem adesivo microporoso 

hipoalergênico (no máximo 30 por mês).  

c. CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA ESTOMIA INTESTINAL  

Descrição: sistema compatível de bolsa e base adesiva para estoma intestinal adulto ou pediátrico, 

bolsa drenável, fechada ou protetor de estoma, plástico antiodor, transparente ou opaca, com ou 

sem filtro de carvão ativado, base adesiva de resina sintética, recortável ou pré-cortada, com ou sem 

adesivo microporoso hipoalergênico (no máximo 10 por mês).  

d. BARREIRAS PROTETORAS DE PELE SINTÉTICA E/OU MISTA EM FORMA DE PÓ / PASTA E/OU 

PLACA  

Descrição: barreira protetora de pele, de resina sintética ou formadora de película. Disponibilizada 

como: 1 (um) tubo de pó, ou 1 (um) tubo de pasta, ou 20 (vinte) anéis planos ou convexos, ou 5 

(cinco) tiras, ou 15 (quinze) placas 10 x 10 cm, ou 10 (dez) placas 15 x 15 cm, ou 8 (oito) placas 20 x 

20 cm, ou 1 (um) frasco formador de película (01 tubo/frasco ou 01 KIT por mês).  

e. BOLSA COLETORA PARA UROSTOMIZADOS  

Descrição: bolsa para estomia urinário adulto ou pediátrico, plástico antiodor, transparente ou 

opaca, com sistema anti-refluxo e válvula de drenagem, com oxido de zinco ou resina sintética, plana 

ou convexa, recortável ou pré-cortada, com ou sem adesivo microporoso hipoalergênico (no máximo 

30 por mês) .  

f. COLETOR URINÁRIO DE PERNA OU DE CAMA  

Descrição: coletor urinário de perna ou de cama, plástico antiodor, com tubo para conexão em 

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.
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dispositivo coletor para estomas ou incontinência urinária, com sistema anti-refluxo e válvula de 

drenagem. O coletor de perna deverá conter cintas de fixação para pernas (no máximo 04 por mês).  

g. CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA UROSTOMIZADOS 

Descrição: sistema compatível de duas peças (bolsa e base adesiva), para estoma urinário adulto ou 

pediátrico, bolsa com plástico antiodor, transparente ou opaca, sistema anti-refluxo e válvula de 

drenagem, base adesiva de resina sintética, plana ou convexa, recortável ou pré-cortada, com ou 

sem adesivo microporoso hipoalergênico (no máximo 15 por mês).  

 

O profissional requisitante dos equipamentos coletores e adjuvantes deve, quando solicitado pela 

FUNDAÇÃO COPEL, justificar clinicamente a sua indicação e oferecer pelo menos 03 (três) marcas de 

produtos de fabricantes diferentes, quando disponíveis dentre aqueles regularizados junto à ANVISA, 

que atendam as características especificadas.   

A perícia física deverá ocorrer, a critério do médico perito da Fundação Copel, caso indicado como 

necessário. 

 

5 SOLICITAÇÃO DE COBERTURA 

A adesão ao fornecimento do equipamento perante a FUNDAÇÃO COPEL será efetivada através de 

solicitação formal, com preenchimento do formulário indicado abaixo, no qual deverá constar 

relatório médico que obrigatoriamente inclua: 

a. a doença de base que levou a confecção do estoma;  

b. tipo de cirurgia realizada;  

c. permanência do estoma: temporário, definitivo ou indeterminado;  

d. tipo da ostomia: alça, terminal, duas bocas ou outras;  

e. localização da região abdominal e do sistema digestório ou urinário: íleo, cólon ascendente, 

transverso, descendente, sigmóide e/ou derivações urinárias;  

f. data da realização do procedimento cirúrgico;  

g. quadro clínico atual e definição dos equipamentos necessários.  

 

Estas informações estão apontadas no anexo II da Portaria nº 400, SAS/MS, 2009 e Anexo IV - 

Protocolo de Utilização – PROUT da ANS.  

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.

Es
te

 d
oc

um
en

to
 fo

i a
ss

in
ad

o 
di

gi
ta

lm
en

te
 p

or
 M

ar
co

s 
D

om
ak

os
ki

, J
os

e 
C

ar
lo

s 
La

ko
sk

i e
 O

tto
 A

rm
in

 D
oe

tz
er

.  
Es

te
 d

oc
um

en
to

 fo
i a

ss
in

ad
o 

el
et

ro
ni

ca
m

en
te

 p
or

 L
ou

rd
es

 N
oe

lia
 S

an
to

s 
Sc

av
on

e.
 

Pa
ra

 v
er

ifi
ca

r a
s 

as
si

na
tu

ra
s 

vá
 a

o 
si

te
 h

ttp
s:

//w
w

w
.p

or
ta

ld
ea

ss
in

at
ur

as
.c

om
.b

r:4
43

 e
 u

til
iz

e 
o 

có
di

go
 3

87
7-

16
95

-6
D

23
-1

F4
F.

http://www.fcopel.org.br/


 
NTB Nº  Revisão/Aprovação Módulo de Benefício 

001.2015 05/05/2023 Médico Hospitalar 
Assunto EQUIPAMENTOS COLETORES E ADJUVANTES DE PROTEÇÃO DE OSTOMIAS 

Classificação do documento: Corporativa 

(41) 3883-6000 | R. Treze de Maio, 616 | São Francisco | 80510.030 | Curitiba| PR| 
www.fcopel.org.br 

6 
 

Para a solicitação do benefício junto à FUNDAÇÃO COPEL, o médico requisitante deverá, 

obrigatoriamente, preencher o documento de adesão e solicitação de fornecimento dos 

equipamentos coletores e adjuvantes para estomias (Anexo I da presente norma), indicando a 

quantidade prevista, bem como suas trocas. 

 

Cabe a FUNDAÇÃO COPEL a definição da distribuição dos equipamentos e a organização da 

orientação para uso e para o autocuidado, por meio de rede própria, credenciada, referenciada, 

contratada ou mediante reembolso, conforme o estabelecido pela presente norma. 

 
6 PROCEDIMENTOS PARA PAGAMENTO E REEMBOLSO 

 
O valor do honorário médico referente a remuneração do profissional pela consulta médica incluí: a 

indicação das bolsas de ostomias e as orientações relacionadas ao seu uso e autocuidado. 

O valor dos honorários é estabelecido na CBHPM (Classificação Brasileira Hierarquizada de 

Procedimentos Médicos) vigente. 

Os Equipamentos Coletores Adjuvantes de Proteção e Segurança remunerados através das bolsas de 

colostomia, ileostomia, urostomia, sonda vesical de demora, coletor de urina e barreiras protetoras 

da pele serão reembolsados mediante a apresentação da nota fiscal de aquisição do produto, com 

remuneração embasada base no valor indicado na nota fiscal do fornecedor, e tendo como limitador 

máximo o preço estabelecido na listagem oficial de medicamentos expedido pelo Governo Federal, 

publicado no Brasíndice ou em outro que venha a substituí-lo. 

 
 
7 PRAZOS E DURAÇÃO 

Serão disponibilizados aos Beneficiários com confirmação da adesão ao fornecimento dos 

equipamentos coletores e adjuvantes de proteção e segurança de ostomias, sua cobertura por todo 

o período necessário para uso dos produtos.    

 
 
8 PENALIDADES 

 
As infrações detectadas no âmbito do fornecimento de equipamentos coletores e adjuvantes para 

colostomia, ileostomia e urostomia, sonda vesical de demora e coletor de urina estão sujeitas as 

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.
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disposições legais pertinentes, incluindo a responsabilização civil, penal e administrativa, sem 

prejuízo das penalidades descritas abaixo e nas normas específicas da Instituição: 

a. Advertência; 

b. Ressarcimento de eventuais prejuízos causados, incluindo a devolução de valores de 

mensalidades e/ou procedimentos realizados durante o período de duração da infração; 

c. Impossibilidade de participação do benefício. 

 
 
9 FUNDAMENTAÇÃO 

 
Portaria nº 400 da Secretaria de Atenção à Saúde -  Ministério da Saúde, de 16 de novembro de 2009. 

Resolução Normativa nº 465 da ANS - Agência Nacional de Saúde Suplementar, de 24 de fevereiro de 

2021. 

Associação Brasileira Estomaterapia.     

Estomia, feridas e incontinências - SOBEST. Definições operacionais das características dos 

equipamentos e adjuvantes para estomias. Rev Estima 4(4): 40-3, 2006. 

 
 
10 TERMINOLOGIAS/NOMENCLATURAS 

ANS – Agência Nacional de Saúde Suplementar: Autarquia sob regime especial vinculada ao 
Ministério da Saúde, com atuação todo o território nacional, como entidade de regulação, 
normatização, controle e fiscalização das atividades que garantem a saúde suplementar.  
 
Beneficiário: Pessoa física inscrita no PROSAUDE II ou III, como titular ou dependente, que usufrui 
dos serviços pactuados pelo Regulamento. 
 
Dependente: Pessoa física com vínculo familiar com o titular do plano de saúde, de acordo com as 
condições de elegibilidade estabelecidas no Regulamento. 
 
Médico Assistente: É o profissional responsável pelo atendimento específico do Beneficiário e 
responsável pela indicação da conduta médica a ser aplicada. 
 
 
11 DISPOSIÇÕES GERAIS 

Os casos omissos ou silenciados nessa Norma Técnica serão objeto de avaliação técnica médica e/ou 

administrativa. 

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.
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12 APROVAÇÃO  

A presente norma foi aprovada pela Diretoria Executiva em sua 1418ª Reunião de 05/05/2023. 
 
 
13 CONTROLE DE REVISÃO  

 
 

Revisão Responsável pela revisão Descrição do motivo 

00 DPGR/Câmara Técnica em Saúde Versão inicial do documento 
01 GSA – Gerência em Saúde -Atualização conforme RN nº 465/ANS.  

-Atualização do documento conforme estrutura 
sugerida pelo Núcleo de Riscos e Compliance. 
-Revisão do formulário (Anexo I). 

02 GSA – 11/2022 Revisão 
02 GJU – 01/2023 Revisão jurídica 
02 GRC – 02/2023 Revisão Compliance 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Este documento foi assinado digitalmente por Marcos Domakoski, Jose Carlos Lakoski e Otto Armin Doetzer.  Este documento foi 
assinado eletronicamente por Lourdes Noelia Santos Scavone. 
Para verificar as assinaturas vá ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o código 3877-1695-6D23-1F4F.
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