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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

RESOLUGCAO NORMATIVA N° 405, DE 9 DE MAIO DE 2016

Dispde sobre o Programa de Qualificagdo
dos Prestadores de Servigos na Salde Su-
plementar - QUALISS; revoga a Resolucéo
Normativa - RN n° 267, de 24 de agosto de
2011, com excegéo do art.44-B incorporado
a RN n° 124, de 30 de margo de 2006; e
revoga também a RN n° 275, de 1° de no-
vembro de 2011, a RN n° 321, de 21 de
mar¢o de 2013, a RN n° 350, de 19 de
maio de 2014, e a Instrucéo Normativa - IN
n° 52, de 22 de marco de 2013 da Diretoria
de Desenvolvimento Setorial, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Salde Su-
plementar - ANS, no uso das atribui¢cBes que lhe foram conferidas
pelos artigos 3°; 4°, incisos 1V, V, XV, XXIV, XXVI, XXVII, XXXI,
XXXII e XLI, ainea"b"; e 10, incisos | e Il, todos da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000; pelo artigo 17 da Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998; e considerando o disposto no artigo 86, inciso Il,
alinea "a', da Resolucdo Normativa - RN n° 197, de 16 de julho de
2009; em reunido realizada em 4 de maio de 2016, adotou a seguinte
Resolucdo Normativa - RN, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa - RN dispde sobre o Pro-
grama de Qualificagdo dos Prestadores de Servigos na Salde Su-
plementar - QUALISS; revoga a RN n° 267, de 24 de agosto de 2011,
com excegao do art.44-B incorporado & RN n° 124, de 30 de marco
de 2006, a RN n° 275, de 1° de novembro de 2011, a RN n° 321, de
21 de margo de 2013, a RN n° 350, de 19 de maio de 2014, e a
Instrucdo Normativa - IN n° 52, de 22 de margo de 2013 da Diretoria
de Desenvolvimento Setorial; e da outras providéncias.

Art. 2° O Programa de Qualificagdo dos Prestadores de Ser-
vigos na Salide Suplementar - QUALISS possui natureza indutora da
melhoria da qualidade setorial, com a participagéo dos prestadores de
servigos ocorrendo de forma voluntéria.

Art. 3° O QUALISS consiste:

| - no estabelecimento de atributos de qualificacdo relevantes
para o aprimoramento da qualidade assistencial oferecida pelos pres-
tadores de servigos na salide suplementar, bem como na forma pelos
quais eles sdo obtidos;

Il - na avaliagdo da qualificagdo dos prestadores de servicos
na Salide Suplementar; e

Il - na divulgagéo dos atributos de qualificaco.

Art. 4° O Comité Técnico de Avaiacdo da Qualidade Se-
torial - COTAQ é uma instancia consultiva coordenada pela Diretoria
de Desenvolvimento Setorial - DIDES com a finaidade de auxiliar a
ANS no estabelecimento de critérios de afericdo e controle da qua
lidade da prestag@o de servigos na salide suplementar.

CAPITULO Il .

DOS ATRIBUTOS DE QUALIFICACAO DOS PRESTA-
DORES DE SERVICOS NA SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 5° Ficam estabelecidos os seguintes atributos de qua-
lificagdo, elencados conforme o tipo de prestador de servigo:

| - Prestadores de servigos hospitaares:

a) Certificado de Acreditac@o emitido pelas Entidades Acre-
ditadoras de Servicos de Salide ou pelo INMETRO;

b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no Programa
de Monitoramento de Indicadores da Qualidade de Prestadores de
Servicos de Salde - PM-QUALISS, emitido pelas Entidades Co-
|aboradoras;

¢) Certificado ou documento equivalente emitido pelas En-
tidades Gestoras de Outros Programas de Qualidade;

d) Participacdo no Sistema de Notificagdo de Eventos Ad-
versos - NotivissANVISA; e

€) Certificado ABNT NBR 1SO 9001 - Sistema de Gestéo de
Qualidade, emitido por organismo de certificagdo acreditado pelo
INMETRO, quando abranger a totalidade do escopo dos servigos de
salde prestados.

Il - Prestadores de servigos auxiliares de diagnostico e te-
rapia e clinicas ambulatoriais:

a) Certificado de Acreditagdo emitido pelas Entidades Acre-
ditadoras de Servicos de Salide ou pelo INMETRO;

b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no PM-QUA-
LISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;

c) Certificado ou documento equivalente emitido pelas En-
tidades Gestoras de Outros Programas de Qualidade;

d) Participacdo no NotivisstANVISA; e

€) Certificado ABNT NBR ISO 9001 - Sistema de Gestéo de
Qualidade, emitido por organismo de certificagdo acreditado pelo
INMETRO, quando abranger a totalidade do escopo dos servigos de
sallde prestados.

Il - Profissionais de salide ou pessoas juridicas que prestam
servigos em consultérios isolados:

a) Participag@o no Notiviss/ ANVISA;

b) Pés-graduacéo com no minimo 360 h (trezentos e sessenta
horas) reconhecida pelo Ministério da Educac@o - MEC, exceto para
profissionais médicos;

¢) Titulo de especialista outorgado pela sociedade de es
pecialidade e/ou Conselho Profissional da categoria;

d) Residéncia em salide reconhecida pelo MEC;

e) Doutorado ou Pés-doutorado em salde reconhecido pelo
MEC;

f) Certificado de Acreditagcdo emitido pelas Entidades Acre-
ditadoras de Servicos de Salide ou pelo INMETRO;

) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no PM-QUA-
LISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;

h) Certificado ou documento equivalente emitido pelas En-
tidades Gestoras de Outros Programas de Qualidade; e

i) Certificado ABNT NBR SO 9001 - Sistema de Gestéo de
Qualidade, emitido por organismo de certificagdo acreditado pelo
INMETRO, quando abranger a totalidade do escopo dos servigos de
salde prestados.

IV - Prestadores de servigos de Hospital-Dia Isolado:

a) Certificado de Acreditagdo emitido pelas Entidades Acre-
ditadoras de Servicos de Salide ou pelo INMETRO;

b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no PM-QUA-
LISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;

¢) Certificados ou documento equivalente emitido pelas En-
tidades Gestoras de Outros Programas de Qualidade;

d) Participacéo no Notiviss! ANVISA; e

€) Certificado ABNT NBR ISO 9001 - Sistema de Gestéo de
Qualidade, emitido por organismo de certificagdo acreditado pelo
INMETRO, quando abranger a totalidade do escopo dos servigos de
sallde prestados.

Art. 6° Os atributos de qualificagdo dos prestadores de ser-
vigos na salide suplementar sdo instrumentos reconhecidos pela ANS
como associados & melhoria da qualidade na atencéo a saide.

§ 1° O Certificado de Qualidade Monitorada obtido no PM-
QUALISS é um dos atributos de qualificagdo, sendo definido como
um sistema de medi¢do para avaliar a qualidade dos prestadores de
servigo na salde suplementar, por meio de indicadores que tém va-
lidade, comparabilidade e capacidade de discriminacdo dos resul-
tados.

§ 2° O Certificado de Acreditagd0o emitido pelas Entidades
Acreditadoras de Servigos de Saide ou pelo INMETRO e o Cer-
tificado de Qualidade Monitorada obtido no PM-QUALISS poderéo
ser utilizados na composi¢do do Fator de Qualidade dos prestadores
de servicos, bem como em programas que visam estimular a qua-
lidade setorial.

§ 3° O Fator de Qualidade dos prestadores de servigos é
aguele a ser aplicado ao indice de regjuste definido pela ANS, em
situagBes especificas, na forma prevista na regulamentacdo da Lei n°
13.003, de 24 de junho de 2014.

CAPITULO I .

DAS ENTIDADES PARTICIPANTES NA AVALIACAO
DOS ATRIBUTOS DE QUALIFICACAO

& |

Das Entidades Participantes

Art. 7° O QUALISS conta com a participagdo de 3 (trés)
tipos de Entidades responsaveis pelo monitoramento, avaliacéo e en-
vio de dados para a ANS, obedecendo a critérios especificos de
atuacdo e definidas para os fins desta norma como Entidades Par-
ticipantes, quais sgjam:

| - Entidades Acreditadoras de Servicos de Salde: sdo pes-
soas juridicas que tém reconhecimento de competéncia ou de me-
todologia de acreditacdo emitidos pelo Instituto Naciona de Me-
trologia, Qualidade e Tecnologia - INMETRO ou pela The Inter-
national Society For Quality in Health Care - 1SQua para executar
programas de acreditacdo de prestadores de servigos de salde;

Il - Entidades Colaboradoras; sdo pessoas juridicas reco-
nhecidas pela ANS para aplicagdo do PM-QUALISS, tendo atuagdo
independente da ANS; e

Il - Entidades Gestoras de Outros Programas de Qualidade:
sd0 pessoas juridicas reconhecidas pela ANS com metodologias pré-
prias de certificagdo ou avaliago sistemética dos indicadores de qua-
lidade em salide.

Parégrafo Unico. A ANS divulgard em seu sitio institucional
na Internet (www.ans.gov.br) a lista de Entidades reconhecidas para
atuar como Entidades Participantes na avaliagdo de atributos de qua-
lificago.

Art. 8° As Entidades Participantes do QUALISS deverdo
enviar a ANS, periodicamente e quando solicitado, a relagdo dos
prestadores de servigos de salde que possuem os atributos de qua-
lificagdo, na forma comunicada pela ANS, conforme formulérios des-
critos nos anexos desta resolugéo.

Parégrafo Unico. As Entidades Participantes do QUALISS
deverdo informar a ANS em até 30 (trinta) dias da ocorréncia, a perda
de atributo de qudlificac@o de prestador de servico.

Secéo Il

Das Entidades Acreditadoras de Servigos de Salde

Art. 9° As Entidades Acreditadoras de Servicos de Salde séo
pessoas juridicas que tém reconhecimento de competéncia ou de me-
todologia de acreditagdo emitidos pelo INMETRO ou pela 1SQua
para executar programas de acreditacéo de prestadores de servigos de
salide.

§ 1° Também poderdo ser reconhecidas pela ANS como
Entidades Acreditadoras de Servigos de Salde, atendidas as dispo-
sigBes previstas nesta Resolugdo, as pessoas juridicas que tém me-
todologia prépria de acreditacdo de servicos de salde e que in-
gressarem no processo de reconhecimento dessa metodologia, junto
a0 INMETRO ou 1SQua, em até 180 (cento e oitenta) dias da data do
inicio da vigéncia desta norma, sendo obrigatéria a obtencdo de-
finitiva deste reconhecimento até 30 de junho de 2018.

§ 2° Juntamente com o formul&rio previsto no Anexo IV, as
pessoas juridicas previstas no § 1° deverdo encaminhar & ANS com-
provagdo da inscricdo no processo de reconhecimento junto ao IN-
METRO ou 1SQua, bem como os documentos que a embasaram.

83° A ANS podera solicitar mais documentos, tais como,
comprovante de agendamento de auditorias e avaliagOes.

§ 4° A ANS podera verificar o cumprimento das demais
etapas necessarias a obten¢do do reconhecimento junto ao INMETRO
ou 1SQua

8§ 5° A ANS, no processo de reconhecimento da pessoa
juridica prevista no § 1° deste artigo, podera ouvir o COTAQ.

§ 6° Caso a Entidade n&o obtenha o reconhecimento a que se
refere 0 § 1° deste artigo, os Certificados de Acreditacdo emitidos
para o prestador terdo validade de no méaximo 180 dias, a partir da
data do indeferimento do INMETRO ou 1SQua, observada sua data
de validade.

§ 7° As Entidades Acreditadoras de Servigcos de Salde de-
verdo comunicar & ANS, em até cinco dias Uteis do reconhecimento
junto a0 INMETRO ou 1SQua, bem como a sua perda.

Art. 10. Para fins dessa Resolugdo, Certificado de Acre-
ditagdo é um documento emitido por Entidade Acreditadora de Ser-
vigos de Salde, com prazo de validade, reconhecendo formamente
que um prestador de servigos de salide atende a requisitos associados
a0 aprimoramento da gestdo e a melhoria na qualidade da atencéo a
salide.

§ 1° Para fins dessa Resolugdo, serdo considerados como
atributos de qualificacdio na modalidade de Certificados de Acre-
ditacdo, aqueles obtidos em metodologia:

| - por niveis, ou sgja, com escalonamento dentro da me-
todologia, desde que atingido o nivel méaximo; e

Il - sem nivels.

§ 2° Quando o Certificado de Acreditaco tiver nivel inferior
a0 nivel maximo, esse sera considerado certificado equivaente aos
emitidos por Entidades Gestoras de Outros Programas de Qualida
de.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016051000092
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