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1 INTRODUGAO/OBJETIVOS

De acordo com a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), tem-se como definicdo
de Norma Técnica a “atividade que estabelece, em relacdo a problemas existentes ou
potenciais, prescricoes destinadas a utilizacdo comum e repetitiva com vistas a obtencdo do
grau 6timo de ordem em um dado contexto. Consiste, em particular, na elaboracao, difusao
e implementacdo das Normas”.

Neste viés, as Normas Técnicas emitidas pela FUNDACAO COPEL se encaixam no Nivel 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 fabricacdo, as
vendas e outras operag¢des”, sendo que sai existéncia, validade e eficdcia encontra respaldo
ndo sé na Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), mas também Lei dos Planos de

Saude (Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998), nas Normas Regulamentares da Agéncia
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Nacional de Saude Suplementar (ANS) e nos atos emitidos pelo Ministério da Saude — sem

prejuizo de outras regulamentagGes existentes.

Dessa forma, o objetivo da presente norma é estabelecer os critérios de adesdo ao
fornecimento de Equipamentos Coletores e Adjuvantes de Protecdo de Ostomias,
englobando os parametros para cobertura e liberacdo destes para Colostomia, lleostomia e
Urostomia, Sonda Vesical de Demora e Coletor de Urina, conforme previsto nos
regulamentos PROSAUDE Il e PROSAUDE I, na Portaria n2 400, SAS/MS - 2009 e no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude 2021 — Resolucdo Normativa n2 465 - Protocolo de

Utilizacdo — PROUT da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

2 INFORMACOES TECNICAS

Conforme a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, a Resolucdao Normativa n2 465
de 24 de fevereiro de 2021, é composta por quatro Anexos:

| - Anexo |: lista os procedimentos e eventos de cobertura obrigatdria, de acordo com a
segmentacgdo contratada;

Il - Anexo Il: apresenta as Diretrizes de Utilizacdo — DUT, que estabelecem os critérios a serem
observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos
especificamente indicados no Anexo |;

Il - Anexo lll: apresenta as Diretrizes Clinicas — DC, que visam a melhor pratica clinica,
abordando manejos e orientacdes mais amplas, baseadas nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis; e

IV - Anexo IV: apresenta o Protocolo de Utilizacdo — PROUT para alguns procedimentos e
eventos em saude listados no Rol.

No Anexo IV PROTOCOLO DE UTILIZACAO — PROUT ficam estabelecidas as orienta¢des 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 informag¢Ges constantes na RN n2 465, as definigOes pertinentes sdo:
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a) Os termos ostomias e estomias serdo utilizados para o mesmo fim.

b) Pessoa com estomia é aquela que em decorréncia de um procedimento cirdrgico que
consiste na exteriorizacdo do sistema (digestério e/ou urindrio), possui uma abertura
artificial entre os érgdos internos com o meio externo.

c) Estomia é um procedimento cirdrgico que consiste na exteriorizacdo do sistema
digestodrio e/ou urinario, criando um orificio externo que se chama estoma.

d) Estomias intestinais (colonostomia e ileostomia) sdo intervencgdes cirurgicas realizadas,
tanto no célon (intestino grosso) como no intestino delgado e consiste na exteriorizacdo de
um segmento intestinal, através da parede abdominal, criando assim uma abertura artificial
para a saida do conteudo fecal.

e) Estomias urinarias ou derivagdes urindrias sdo uma abertura abdominal para a criagcdo de
um trajeto de drenagem da urina. S3o realizadas por diversos métodos cirldrgicos, com
objetivo de preservar a funcao renal.

f) Os equipamentos coletores para estomias intestinais e urinarios referem-se a bolsas de
sistemas Unicos ou compostos, descartaveis, fixadas a pele, ao redor do estoma, e que visam
a coletar os efluentes, fezes ou urina, sendo de fundamental importancia para o processo de
reabilitacdo biopsicossocial da pessoa estomizada. Os equipamentos coletores para estomas
intestinais e urinarios sdo constituidos basicamente de bolsa coletora, para recolhimento do
efluente, e de adesivos, para a fixacdo da bolsa a pele periestoma.

g) Os equipamentos adjuvantes de protecdo e seguranca para estomas intestinais e urinarios

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

3 ABRANGENCIA

A presente norma se aplica aos beneficiarios ativos, assistidos e dependentes inscritos no
PROSAUDE Il e PROSAUDE IlI, com estomias em decorréncia de um procedimento cirtirgico,
e que facam uso de equipamentos coletores de estomas intestinais, urindrios e barreiras

protetoras de pele.
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4 CRITERIOS DE COBERTURA/ SERVICOS OFERECIDOS

A relagdo dos equipamentos coletores e adjuvantes de protecdo e seguranca, conforme Portaria n2
400, SAS/MS, 2009 e RN n2 465 sdo:

a. BOLSA DE COLOSTOMIA FECHADA COM ADESIVO MICROPOROSO

Descricdao: bolsa fechada para estoma intestinal ou protetor de estomia, plastico antiodor,
transparente ou opaca, com filtro de carvao ativado, com ou sem resina sintética ou mista (karaya),
recortavel ou pré-cortada, com ou sem adesivo microporoso hipoalergénico (no maximo 60 por més).
b. BOLSA DE COLOSTOMIA COM ADESIVO MICROPORO DRENAVEL

Descricdo: bolsa drendvel para estoma intestinal adulto, pediatrico ou neonatal, plastico antiodor,
transparente ou opaca, com ou sem a segunda abertura, com ou sem filtro de carvdo ativado, resina
sintética ou mista (karaya), recortavel ou pré-cortada, com ou sem adesivo microporoso
hipoalergénico (no maximo 30 por més).

c. CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA ESTOMIA INTESTINAL

Descricdo: sistema compativel de bolsa e base adesiva para estoma intestinal adulto ou pediatrico,
bolsa drenavel, fechada ou protetor de estoma, pldstico antiodor, transparente ou opaca, com ou
sem filtro de carvao ativado, base adesiva de resina sintética, recortdvel ou pré-cortada, com ou sem
adesivo microporoso hipoalergénico (no maximo 10 por més).

d. BARREIRAS PROTETORAS DE PELE SINTETICA E/OU MISTA EM FORMA DE PO / PASTA E/OU
PLACA

Descricdo: barreira protetora de pele, de resina sintética ou formadora de pelicula. Disponibilizada
como: 1 (um) tubo de pd, 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 pelicula (01 tubo/frasco ou 01 KIT por més).

e. BOLSA COLETORA PARA UROSTOMIZADOS

Descricdo: bolsa para estomia urinario adulto ou pediatrico, plastico antiodor, transparente ou
opaca, com sistema anti-refluxo e vdlvula de drenagem, com oxido de zinco ou resina sintética, plana
ou convexa, recortavel ou pré-cortada, com ou sem adesivo microporoso hipoalergénico (no maximo
30 por més) .

f. COLETOR URINARIO DE PERNA OU DE CAMA

Descri¢do: coletor urindrio de perna ou de cama, plastico antiodor, com tubo para conexdao em
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dispositivo coletor para estomas ou incontinéncia urinaria, com sistema anti-refluxo e vélvula de

drenagem. O coletor de perna devera conter cintas de fixacdo para pernas (no maximo 04 por més).
g. CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA UROSTOMIZADOS

Descricdo: sistema compativel de duas pecas (bolsa e base adesiva), para estoma urindrio adulto ou
pediatrico, bolsa com plastico antiodor, transparente ou opaca, sistema anti-refluxo e valvula de
drenagem, base adesiva de resina sintética, plana ou convexa, recortavel ou pré-cortada, com ou

sem adesivo microporoso hipoalergénico (no maximo 15 por més).

O profissional requisitante dos equipamentos coletores e adjuvantes deve, quando solicitado pela
FUNDACAO COPEL, justificar clinicamente a sua indicagdo e oferecer pelo menos 03 (trés) marcas de
produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis dentre aqueles regularizados junto a ANVISA,
que atendam as caracteristicas especificadas.

A pericia fisica devera ocorrer, a critério do médico perito da Fundacdo Copel, caso indicado como

necessario.

5 SOLICITAGAO DE COBERTURA

A ades3o ao fornecimento do equipamento perante a FUNDACAO COPEL sera efetivada através de
solicitacdo formal, com preenchimento do formulario indicado abaixo, no qual devera constar

relatério médico que obrigatoriamente inclua:

a. a doenca de base que levou a confec¢do do estoma;

b. tipo de cirurgia realizada;

c. permanéncia do estoma: tempordrio, definitivo ou indeterminado;

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

e. localizagdo da regido abdominal e do sistema digestério ou urindrio: ileo, célon ascendente,

transverso, descendente, sigmdide e/ou derivacdes urinarias;
f. data da realizagdo do procedimento cirurgico;

g. quadro clinico atual e definicdo dos equipamentos necessarios.

Estas informacbes estdo apontadas no anexo Il da Portaria n? 400, SAS/MS, 2009 e Anexo IV -

Protocolo de Utilizagdo — PROUT da ANS.
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IN

Para a solicitacdo do beneficio junto & FUNDACAO COPEL, o médico requisitante devers,
obrigatoriamente, preencher o documento de adesdo e solicitagdo de fornecimento dos
equipamentos coletores e adjuvantes para estomias (Anexo | da presente norma), indicando a

guantidade prevista, bem como suas trocas.

Cabe a FUNDACAO COPEL a defini¢do da distribuicio dos equipamentos e a organizacdo da
orientagdo para uso e para o autocuidado, por meio de rede prdpria, credenciada, referenciada,

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

6 PROCEDIMENTOS PARA PAGAMENTO E REEMBOLSO

O valor do honorario médico referente a remuneragao do profissional pela consulta médica inclui: a
indicacdo das bolsas de ostomias e as orientac¢des relacionadas ao seu uso e autocuidado.

O valor dos honorarios é estabelecido na CBHPM (Classificacdo Brasileira Hierarquizada de
Procedimentos Médicos) vigente.

Os Equipamentos Coletores Adjuvantes de Protecdo e Seguranca remunerados através das bolsas de
colostomia, ileostomia, urostomia, sonda vesical de demora, coletor de urina e barreiras protetoras
da pele serdo reembolsados mediante a apresentacdo da nota fiscal de aquisicdo do produto, com
remuneracdao embasada base no valor indicado na nota fiscal do fornecedor, e tendo como limitador
maximo o prego estabelecido na listagem oficial de medicamentos expedido pelo Governo Federal,

publicado no Brasindice ou em outro que venha a substitui-lo.

7 PRAZOS E DURAGCAO

Serdo disponibilizados aos Beneficidrios com confirmacdo da adesdo ao fornecimento dos
equipamentos coletores e adjuvantes de protecao e seguranca de ostomias, sua cobertura por todo

o periodo necessario para uso dos produtos.

8 PENALIDADES

As infragGes detectadas no ambito do fornecimento de equipamentos coletores e adjuvantes para

colostomia, ileostomia e urostomia, sonda vesical de demora e coletor de urina estdo sujeitas as
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disposicOes legais pertinentes, incluindo a responsabilizacdo civil, penal e administrativa, sem

prejuizo das penalidades descritas abaixo e nas normas especificas da Instituicdo:

a. Adverténcia;

b. Ressarcimento de eventuais prejuizos causados, incluindo a devolugdo de valores de
mensalidades e/ou procedimentos realizados durante o periodo de duracdo da infracdo;

C. Impossibilidade de participacdao do beneficio.

9 FUNDAMENTACAO

Portaria n2 400 da Secretaria de Atengdo a Salde - Ministério da Saude, de 16 de novembro de 2009.
Resolucdo Normativa n2 465 da ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar, de 24 de fevereiro de
2021.

Associacdo Brasileira Estomaterapia.

Estomia, feridas e incontinéncias - SOBEST. Definicbes operacionais das caracteristicas dos

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

10 TERMINOLOGIAS/NOMENCLATURAS

ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar: Autarquia sob regime especial vinculada ao
Ministério da Saude, com atuacdo todo o territério nacional, como entidade de regulagdo,
normatizacao, controle e fiscalizacdo das atividades que garantem a salude suplementar.

Beneficidrio: Pessoa fisica inscrita no PROSAUDE Il ou Ill, como titular ou dependente, que usufrui
dos servigos pactuados pelo Regulamento.

Dependente: Pessoa fisica com vinculo familiar com o titular do plano de saude, de acordo com as
condicOes de elegibilidade estabelecidas no Regulamento.

Médico Assistente: E o profissional responsavel pelo atendimento especifico do Beneficidrio e

responsavel pela indicacdo da conduta médica a ser aplicada.

11 DISPOSICOES GERAIS

Os casos omissos ou silenciados nessa Norma Técnica serdo objeto de avaliagdo técnica médica e/ou

administrativa.
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12  APROVAGAO

A presente norma foi aprovada pela Diretoria Executiva em sua 14182 Reunido de 05/05/2023.

13 CONTROLE DE REVISAO

Revisdo Responsavel pela revisdo Descricdao do motivo

00 DPGR/Camara Técnica em Saude | Vers3o inicial do documento

01 GSA — Geréncia em Saude -Atualizacdo conforme RN n2 465/ANS.
-Atualizacdo do documento conforme estrutura
sugerida pelo Nucleo de Riscos e Compliance.
-Revisdo do formulario (Anexo I).

02 GSA -11/2022 Revisdo

02 GJU-01/2023 Revisdo juridica

02 GRC-02/2023 Revisdo Compliance
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