RESOLUCAO NORMATIVA - RN N° XXX, DE XX DE XXXX DE 2018

Dispde sobre o Programa de Acreditacao de
Operadoras de Planos Privados de
Assisténcia a Saude e Altera a Resolugdo
Normativa - RN n° 124, de 30 de marco de
2006, que dispde sobre a Aplicacdo de
Penalidades para as Infragdes a Legislacéo
de Planos Privados de Assisténcia a Saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saide Suplementar - ANS, em
vista do que dispde os arts. 4°, incisos XV, XXIV e XXXVII, e 10, inciso Il, ambos da Lei
n°9.961, de 28 de janeiro de 2000; art. 6, inciso X, do Anexo Il da Resolucdo Regimental
— RR n° 01, de 17 de marco de 2017, em reunido ordinaria realizada em XX de XXXX
de 2018, adotou a seguinte Resolucdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Aurt. 1° Esta resolucgéo dispde sobre o Programa de Acreditacdo de Operadoras de
Planos Privados de Assisténcia a Saude — OPS e altera a Resolu¢do Normativa - RN n°
124, de 30 de marco de 2006, que dispde sobre a aplicacdo de penalidades para as
infracBes a legislacdo de planos privados de assisténcia a saude.

Art. 2° O Programa de Acreditacdo de OPS é uma certificacdo de boas préaticas em
gestdo organizacional e em gestdo em saude, de carater voluntario, realizado por
Entidades Acreditadoras, cujo o objetivo é a qualificacdo da prestacdo dos servicos,
induzindo a mudanga no modelo de atencdo a salde existente, propiciando uma melhor
experiéncia para o beneficiario.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Secao |
Das Entidades Acreditadoras do Programa de Acreditacdo de OPS
Subsecéo |
Dos Requisitos para Homologacgédo das Entidades Acreditadoras
Art. 3° Para fins de homologagdo pela ANS para o reconhecimento de uma
Entidade Acreditadora do Programa de Acreditacdo de OPS, as pessoas juridicas deverao

cumprir, cumulativamente, os seguintes requisitos:

| — possuir representacéo no Brasil;
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Il — ter reconhecimento de competéncia pela Coordenacao Geral de Acreditacao -
GCCRE do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO;

Il — ndo possuir administradores, acionistas controladores, socios, alta geréncia
ou equipe de auditores com:

a) conflito de interesses para o exercicio das atividades de certificacao;

b) participacgdo societaria ou interesse, direto ou indireto, em operadoras de planos
privados de assisténcia a saude ou em alguma de suas controladas, coligadas ou
equiparadas a coligada; e

c) relacdo de trabalho, direta ou indireta, como empregado, administrador ou
colaborador assalariado em operadoras de planos privados de assisténcia a satde ou em
alguma de suas controladas, coligadas ou equiparadas a coligada;

IV — ndo ter tido o reconhecimento como Entidade Acreditadora do Programa de
Acreditacdo de OPS cancelado pela ANS, nos Gltimos 5 (cinco) anos.

81° O disposto no inciso Il se aplica as pessoas juridicas controladoras, coligadas
ou equiparadas a coligadas de uma pessoa juridica a ser reconhecida como Entidade
Acreditadora do Programa de Acreditacdo de OPS.

82° O disposto no inciso Il ndo afasta a possibilidade de serem identificadas
outras causas que caracterizem comprometimento da imparcialidade da pessoa juridica
que pretende ser reconhecida pela ANS como Entidade Acreditadora do Programa de
Acreditacdo de OPS.

Subsecéo Il
Do Processo de Homologacdo da Entidade Acreditadora

Art. 4° As pessoas juridicas que se adequem aos requisitos descritos, no artigo 3°,
poderdo solicitar a homologacéo da ANS com o envio do requerimento previsto no Anexo
V a esta RN, acompanhado da seguinte documentacao:

| - copia do certificado de acreditacdo emitido pelo INMETRO;

Il - copia autenticada dos atos constitutivos e suas alteracGes registrados no 6rgédo
competente;

Il - manual que contemple, no minimo, a metodologia descrita nesta Resolugéo
Normativa e seus Anexos;

IV — declaracédo, firmada pelos seus representantes, de auséncia de conflitos de
interesses, conforme Anexo V desta RN;

V — firmar termo de responsabilidade com a ANS, conforme o Anexo V desta RN,
com as obrigacdes de:



a) avaliar as operadoras de planos privados de assisténcia a salde pelos
critérios técnicos pré-estabelecidos pela ANS;

b) ndo realizar consultoria as OPS a serem acreditadas;

C) ndo realizar auditoria independente para Pesquisa de Satisfacdo de
Beneficiarios, prevista no requisito 4.4 da Dimensdo Experiéncia do Beneficiario
estabelecida no inciso IV do 81° do artigo 12 desta Resolu¢do Normativa, nas OPS a
serem acreditadas;

d) comunicar a ANS, no prazo de 30 (trinta) dias, qualquer alteracdo da
pessoa juridica que altere os requisitos do artigo 3°, conforme o Anexo V desta RN; e

e) manter a documentacdo comprobatéria de todos os atos praticados de
acordo com essa RN, inclusive a comprovacao da formacéo e experiéncia profissional
dos auditores prevista no artigo 14.

Art. 5° A homologacao da Entidade Acreditadora do Programa de Acreditacéo de
OPS e sua renovacéo serdo publicados no Portal da ANS na internet, com a respectiva
data de inicio e fim de validade.

Subsecao 111
Da Vigéncia e do Cancelamento do Reconhecimento da Entidade Acreditadora

Art. 6° A validade da homologacéao ou da renovagdo de homologacéo de Entidade
Acreditadora pela ANS seguira os seguintes critérios:

| — a validade da homologacdo ou da renovacdo de homologacdo de Entidade
Acreditadora tera inicio a partir da data de emissdo do certificado de acreditacdo emitido
pela INMETRO, caso a Entidade Acreditadora solicite a homologacdo a ANS em até 30
(trinta) dias da sua emissao;

Il — a validade da homologacdo ou da renovacdo de homologagédo de Entidade
Acreditadora terd inicio a partir da data de publicacdo no Portal da ANS na internet, caso
a Entidade Acreditadora solicite a homologacdo a ANS ap6s 30 (trinta) dias da emissdo
do certificado pelo INMETRO; e

Il — a homologacdo ou a renovacdo de homologacdo de Entidade Acreditadora
tera validade méaxima igual a data de expiracdo do Certificado de acreditacdo emitido pelo
INMETRO.

81° A Entidade Acreditadora s6 poderd atuar no ambito do Programa de
Acreditacdo de Operadoras durante a vigéncia da homologacéo do certificado pela ANS.

82° A Entidade Acreditadora do Programa de Acreditacdo de OPS devera enviar
novo requerimento de renovagdo da homologacdo & ANS a cada renovacao do certificado
de acreditacéo pelo INMETRO.

Art. 7° A homologacédo da Entidade Acreditadora do Programa de Acreditacéo de
OPS podera ser cancelada a qualquer tempo pela ANS, na hip6tese de fraude ou perda de
algum dos requisitos previstos nesta Resolu¢do Normativa.



Art. 8 A ANS informara o cancelamento da homologacdo da Entidade
Acreditadora ao INMETRO.

Art. 9° O cancelamento da homologagéo da Entidade Acreditadora do Programa
de Acreditacdo de OPS sera publicado no Portal da ANS na Internet.

Secéo 11
Do Processo de Acreditacdo de OPS

Subsecao |
Dos Preé-requisitos para a Acreditacdo de Operadoras

Art. 10. As OPS poderdo se submeter de forma voluntaria ao Programa de
Acreditacdo executado por uma Entidade Acreditadora de sua livre escolha, de acordo
com o disposto nesta RN.

Paragrafo unico. A OPS que se submeter ao Programa de Acreditagdo devera
verificar previamente a situacdo da Entidade Acreditadora escolhida e se consta na
listagem de Entidades Acreditadoras do Programa de Acreditacdo de OPS publicadas no
Portal da ANS na internet, com a respectiva data de inicio e fim de validade.

Art. 11. A OPS a ser submetida a avaliacdo de conformidade com os requisitos e
itens de verificacdo para acreditacdo ou para a renovacdo deve possuir 0s seguintes
requisitos:

| — ter registro ativo como OPS junto a ANS;
Il — ndo estar em uma das seguintes situacdes:

a) plano de recuperacdo assistencial;

b) plano de adequagéo econdmico-financeira;
C) regime especial de direcdo técnica;

d) regime especial de diregéo fiscal; e

e) processo de liquidacao extrajudicial;

Il - possuir indice de Desempenho da Satde Suplementar (IDSS) e de suas
dimens@es no Programa de Qualificacdo de Operadoras (PQO) da Agéncia Nacional de
Salde Suplementar igual ou maior a 0,6; e

IV— ndo possuir Auditoria Independente das demonstragdes contabeis com
parecer adverso ou com abstencdo de opinido do Gltimo exercicio disponivel.

Paragrafo Gnico. As OPS perderdo o certificado de acreditacdo a qualquer tempo
caso descumpram quaisquer dos requisitos previstos neste artigo.



Subsecéo Il
Das Caracteristicas do Programa de Acreditacgao

Art. 12. O Programa de Acreditacdo de OPS é composto por 4 (quatro) dimensdes
e por requisitos compostos por itens de verificacéo.

8§ 1° O Programa de Acreditacdo de OPS é composto pelas seguintes dimensdes:

| — Gestdo Organizacional - essa dimensdo busca avaliar a gestdo das OPS
considerando aspectos relativos a estrutura organizacional, a processos de trabalho, a
governanga corporativa, gestdo de riscos corporativos, sua sustentabilidade e a melhoria
da qualidade;

Il — Gestdo da Rede Prestadora de Servicos de Salde - essa dimenséo busca avaliar
a gestdo da rede assistencial das OPS, considerando critérios de qualidade para sua
conformacéo, bem como mecanismos de regulacdo do acesso dos beneficiarios;

I11 — Gestdo em Saude - essa dimensdo busca avaliar a gestdo do cuidado em saude
pelas OPS, bem como ac¢Bes de monitoramento relativas a qualidade da atencdo a saude
de sua rede prestadora de servigos de saude;

IV - Experiéncia do Beneficiario - essa dimensao busca avaliar o resultado da
interacdo entre a OPS, seu beneficiario, e a sociedade, incluido potenciais beneficiarios,
tendo como pardmetros a percepcao dos beneficiarios quanto ao atendimento de suas
necessidades e expectativas, bem como as agdes promovidas pela OPS com foco na
melhoria da qualidade dos servigos prestados.

Art. 13. Para obtencdo da acreditacdo, as OPS serdo avaliadas em sua
conformidade com os itens e requisitos estabelecidos no Anexo | desta Resolugéo
Normativa.

§ 1° Para a obtencdo da acreditacdo das OPS meédico-hospitalares, o programa
devera ser aplicado na integra, considerando todos os itens e requisitos previstos no
Anexo |, inclusive nas reacreditacdes.

§ 2° Para obtencdo da acreditacdo, as OPS exclusivamente odontolégicas deverdo
ser avaliadas nos itens e requisitos previstos no Anexo | desta Resolugdo Normativa,
excetuando-se aqueles elencados no Anexo IV, inclusive nas reacreditacoes.

Subsecdo 111
Das Auditorias para Acreditacdo de OPS

Art. 14. A Auditoria para fins de acreditacdo de OPS deverd ser feita por uma
equipe com a seguinte conformacéo minima:

| - ser composta por, no minimo, 3 (trés) auditores com graduacdo em ensino
superior;



Il - possuir, no minimo, 1 (um) auditor com po6s-graduacdo em gestdo em salde,
em saude coletiva, administracdo hospitalar ou auditoria em salde ou experiéncia minima
de 5 (cinco) anos em acreditacdo em salde ou auditoria em salde;

1l - possuir, no minimo, 1 (um) auditor com formacdo em administragdo,
economia, engenharia de producao, gestao de negdcios, controladoria, financas, auditoria
empresarial, economia empresarial, gerenciamento de risco corporativo ou experiéncia
minima de 5 (cinco) anos em auditoria empresarial ou controladoria.

Art. 15. A OPS podera solicitar a Entidade Acreditadora uma avaliacdo inicial de
diagndstico, sem fins de acreditacdo, para identificacdo dos processos que ndo atendem
aos requisitos da norma, desde que ndo se configure consultoria nos moldes previstos no
Anexo Il desta Resolugédo Normativa.

Subsecéo IV

Da Forma de Pontuacéao para Obtencéo da Acreditacéao

Art. 16. A Entidade Acreditadora devera obedecer aos critérios de pontuacdo
estabelecidos nesta Resolucgédo, quando da aplicacdo do Programa de Acreditacao.

Art. 17. Para ser acreditada, a OPS devera atingir pontuacdo minima de 70
(setenta) pontos em cada uma das quatro tedas-as dimensdes, independentemente da nota
final.

Art. 18. A OPS podera ser acreditada em trés niveis:

| - Nivel I: com validade de 3 (trés) anos

Il - Nivel Il: com validade de 2 (dois) anos; e

[11 - Nivel I11: com validade de 2 (dois) anos.

81° Para ser acreditada no nivel 111, além do disposto no art. 17, a operadora devera
obter nota final maior ou igual a 70 (setenta) e menor que 80 (oitenta).

§2° Para ser acreditada no nivel 11, além do disposto no art. 17, a operadora devera
obter nota final maior ou igual a 80 (oitenta) e menor que 90 (noventa).

83° Para ser acreditada no nivel I, além do disposto no art. 17, a operadora devera
obter o seguinte desempenho:

| — obter nota final maior ou igual a 90 (noventa);

Il — obter conformidade em pelo menos 80% (oitenta por cento) dos itens de
exceléncia;

I11 - obter IDSS acima de 0,8 na Gltima avaliacéo divulgada; e



IV — ndo obter nota zero em nenhum dos indicadores obrigatérios que comp&em
o IDSS.

84° Caso a operadora obtenha nota final maior ou igual a 90 (noventa), além do
disposto no art. 17, mas ndo atenda ao disposto nos incisos do 83° , sera acreditada no
nivel 1I.

Art. 19. A Nota Final da operadora serd apurada pela média aritmética da
pontuacgéo das 4 (quatro) dimensdes do Programa de Acreditacéo.

8 1° Para cada dimensdo, sera atribuida uma nota de O (zero) a 100 (cem), a ser
calculada pela média aritmética dos seus requisitos.

§ 2° A avaliacdo dos requisitos ser realizada da seguinte maneira:

| — a nota do requisito serd apurada pela propor¢do de itens em conformidade e
varia de 0 (zero) a 100 (cem), e

Il —a OPS deveré ter alcangado conformidade em todos os itens essenciais.

Art.20. A avalicdo dos itens de verificacdo devera considerar a conformidade em
dois dominios:

| - 0 escopo; e

Il - o0 tempo de implantacéo.

§ 1° Para fins de avaliacdo, o item poderé ter duas avaliacdes:
| — conforme; ou

Il - ndo conforme.

§ 2° Sera considerado “conforme”, o item de verificagdo que obtiver o seguinte
desempenho:

| — cumprir o escopo do item; e
Il - tempo de implantacdo superior a 12 (doze) meses.

8 3° A conformidade de cada item avaliado sera verificada mediante analise
documental e/ou observacdo direta ou inspecdo de acordo com a interpretacdo dos
requisitos e a forma de obtencéo das evidéncias descritos no Anexo I.

Art. 21. As OPS que possuirem certificacdo de Boas Praticas em Atencdo Primaria
em Saude — APS, de acordo com a Resolugdo Normativa xxx de xxx de 2018, podera, a
criterio da Entidade Acreditadora, receber a pontuacdo integral dos requisitos 3.2
Coordenacéo e Integragdo do cuidado e 3.3 Programa de Gestéo do Cuidado de Condicoes
Cronicas de Saude da Dimensdo 3. Gestdo em Salde da presente norma, tendo em vista
gue ambos estdo subsumidos em uma rede organizada na APS.



Paragrafo Unico. Caso o final de vigéncia da certificacdo em APS da OPS seja
anterior ao final de vigéncia do certificado de acreditacdo da OPS, a Entidade
Acreditadora deverd verificar, durante a auditoria de manutencdo, o atendimento aos
requisitos 3.2 e 3.3 e reavaliar a pontuacdo da OPS, podendo ensejar na perda da
acreditacao.

Art. 22. As férmulas para o céalculo das pontuacdes descritas nesta Subsecdo
encontram-se dispostas no Anexo IV desta Resolugdo Normativa.

Subsecdo V
Da Manutencao da Acreditacédo e da Reacreditagdo

Art. 23. Para manutencdo da Acreditacdo, a OPS devera sofrer auditorias de
manutencdo pela Entidade Acreditadora, anualmente, até o fim do ciclo avaliativo.

§1° As Auditorias de manutencéo ndo ensejardo mudanca de nivel de acreditacao.

§2° As Auditorias de manutencdo poderdo gerar perda da acreditacdo, que devera
ser comunicada formalmente a ANS.

Art. 24. A OPS deverd informar a qualquer tempo a Entidade Acreditadora
mudancas que possam afetar 0 atendimento aos requisitos e pré-requisitos da acreditacéo,
sob pena de perda da acreditacéo.

Art. 25. Ao fim do periodo de validade do certificado de Acreditacdo, a OPS
podera passar por novo processo para reacreditacdo, com resultados independentes da
acreditacéo anterior.

Paragrafo Gnico. Fica a critério da OPS a escolha da Entidade Acreditadora para
reacreditacdo, desde que respeitadas as regras dessa RN.

Art. 26. Caso a OPS deseje alcancar um nivel mais elevado de Acreditacdo, podera
antecipar seu processo de reacreditacdo, com resultados independentes da acreditacdo em
vigéncia.

Paragrafo Unico. Caso a OPS queira ser avaliada no periodo de vigéncia da

Acreditacdo por outra Entidade Acreditadora, diversa da que atribuiu o certificado
vigente, devera iniciar o processo de reacreditacdo com resultados independentes.

Subsecéo VI
Da Homologacgéo da Acreditacdo das OPS pela ANS

Art. 27. S&o critérios para a homologacdo do certificado de acreditacdo de OPS
pela ANS:

| — a entidade acreditadora deve estar com sua homologacéao vigente durante todo
0 processo de avaliacao;
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Il - a entidade acreditadora deve enviar 0s seguintes documentos:
a) certificado de acreditacdo da OPS com o nivel e o periodo de vigéncia;

b) relatério de avaliacdo da acreditacdo da OPS, conforme diretrizes descritas no
Anexo V;

c) curriculo resumido, informando a formacdo e experiéncia profissional,
conforme previsto no artigo 14 desta Resolu¢cdo Normativa, na forma do Anexo V.

Art. 28. Serdo indeferidas as solicitacdes de homologacédo de acreditacdo de OPS
em caso de descumprimento desta RN.

§1° Caso a ANS considere que o relatério de avaliagdo ndo apresenta a descri¢do
de evidéncias suficientes para comprovacdo do cumprimento dos requisitos e itens de
verificacdo estabelecidos no Anexo I, a homologacao da Acreditacdo sera indeferida.

82° Nos casos de indeferimento descritos neste artigo, havera a comunicagéo a
OPS e a Entidade Acreditadora.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 29. As Entidades Acreditadoras homologadas, nos termos da RN n° 277, de
de 4 de novembro de 2011, que institui o Programa de Acreditacdo de Operadoras de
Planos Privados de Assisténcia a Salde, deverdo se adequar aos critérios para
homologacdo previstos nesta RN, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da
publicacdo desta RN.

Paragrafo Unico. Esta RN passa a vigorar na data de sua publicacdo para novas
pessoas juridicas que pretenderem ser homologadas como Entidades Acreditadoras.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 30. A ANS dard publicidade, por meio de divulgacdo em seu
portal www.ans.gov.br, da lista de operadoras que receberem o certificado de
acreditacéo.

Art. 31. O relatdrio de que trata a alinea b do inciso Il do art. 27 ndo seré divulgado
pela ANS, em nenhuma hipotese, sendo utilizado apenas para a realizagdo de estudos
referentes a qualidade da satde suplementar.

Art. 32. As OPS acreditadas podem divulgar amplamente o certificado de
acreditacdo em seu Portal e utilizar para fins comerciais, incluindo material publicitario
ou propaganda.
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Paragrafo unico. A utilizagdo do certificado de acreditacdo previsto no caput deste
artigo so podera ocorrer apos a recepcdo do oficio da ANS dando ciéncia do deferimento
da homologacéo da acreditacdo ou quando for divulgado no Portal da ANS.

Art. 33. O art. 74-D da Resolugdo Normativa n® 124, de 30 de margo de 2006, que
dispde sobre a aplicacdo de penalidades para as infracdes a legislacao de planos privados
de assisténcia a salide, passa a vigorar com a seguinte redag&o:

“Art. 74-D. Veicular material publicitario ou propaganda, por qualquer meio, com

mencao a processo de acreditacdo, certiddo de acreditacdo ou documento similar,

que tenha sido executado ou emitido, respectivamente, em desconformidade com
Resolucéo especifica.

Sangéo - adverténcia
multa de R$ 80.000,00” (NR)

Art. 34. Revoga-se a RN n° 277, de 4 de novembro de 2011, que institui o
Programa de Acreditacdo de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude.

8 1° No decorrer do prazo de 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de
publicacdo desta RN, as operadoras poderdo optar pela acreditacdo nos termos da RN
277, de 2011, ou nos termos da presente Resolugcdo Normativa.

8 2° Os certificados de acreditagdo emitidos, nos termos da RN n° 277, de 2011,
serdo validos por no maximo 18 (dezoito) meses, a partir da data de publicacdo desta RN.

Art. 35. Os Anexos | ao V fazem parte desta RN.

Art. 36. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

LEANDRO FONSECA DA SILVA

Diretor-Presidente Substituto



