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Art. 35. A ANS podera promover a divulgagdo publica dos
resultados do PM- QUALISS, inclusive por meio do seu sitio ins-
titucional na Internet (www.ans.gov.br), contribuindo para o aumento
do poder de escolha dos beneficiarios de planos de salide.

Paré&grafo Unico. Os resultados dos indicadores do PM-QUA-
LISS poderdo ser divulgados respeitando-se as especificidades lo-
corregionais entre os prestadores de servico.

CAPITULO VIII .

DA DIVULGACAO DA QUALIFICACAO DOS PRESTA-
DORES DE SERVICOS PELAS OPERADORAS

3 |

Das Disposi¢des Gerais

Art.36. As operadoras deverdo divulgar, na forma desta Re-
solugdo, os atributos de qualificacdo informados pelos prestadores de
servigos que fagcam parte da sua rede assistencial.

Art. 37. Os dados referentes a qualificacdo dos prestadores
de servigos deverdo ser divulgados agrupados por municipio e no
minimo, nos seguintes grupos:

| - Prestadores de servicos hospitalares, especificando se-
paradamente urgéncias e emergéncias;

Il - Prestadores de servigos auxiliares de diagnéstico e te-
rapia e clinicas ambulatoriais;

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

IV -Hospital-Dia |solado.

§ 1° Somente serdo considerados como prestadores de ser-
vigos hospitalares, as entidades que forem contratadas para prestar
servico de internagdo, ja excetuados prestadores que atuem exclu-
sivamente na modalidade de Hospital-Dia |solado.

§ 2° Os grupos definidos nos incisos | a IV do artigo 37
devem ser divididos em subgrupos, de acordo com &(s) especia
lidade(s) ou servico(s) coberto(s) pela operadora

§ 3° Cada prestador de servigos devera ter seus dados di-
vulgados em todos os subgrupos em que for contratado, de acordo
com o contrato firmado junto & operadora, nos moldes das regu-
lamentactes especificas da ANS que estabelecem os requisitos para a
celebragdo dos instrumentos juridicos firmados entre as operadoras e
os diversos prestadores de servigos.

Art. 38. Os atributos de qualificacdo dos prestadores de ser-
vicos deverdo ser divulgados de acordo com a padronizacdo descrita
nos Anexos V, VI e VIl desta Resolucéo e mediante solicitacdo dos
referidos prestadores.

Parégrafo Unico. Cada prestador podera receber no méximo
1(um) icone por tipo de atributo de qualificagdo, independentemente
do numero de qualificagbes que possua para 0 mesmo tipo de atri-
buto.

1]
Da Atudlizacdo dos Materiais de Divulgacdo Das Opera-

Subsegéo |

Da Atuaizagdo dos Materiais Impressos de Divulgacdo das
Operadoras

Art. 39. As atualizagdes dos atributos de qualificacdo dos
prestadores de servigos contidas nos materiais impressos das ope-
radoras deverdo ser realizadas no maximo a cada 12 (doze) meses.

Parégrafo Unico. Considera-se material impresso de divul-
gacdo da rede assistencial das operadoras todo aguele voltado a di-
vulgagdo da rede para os beneficiérios, como o guia de prestadores de
servigos em salde e/ou similares, e o material de publicidade em que
esteja identificado o prestador, seja por meio de folder, cartaz, out-
doors ou similares;

Art. 40. As operadoras deverdo incluir na atuaizacdo do
material impresso as informagdes encaminhadas pelos prestadores de
servigos com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias da data de
cada nova publicacdo do material impresso.

§ 1° Deveré&o constar da publicacdo a que alude o caput deste
artigo as informagdes referentes a validade e a data da publicagéo,
sendo que estas devem ser redigidas de forma clara e bem visivel na
capa principal do guia de prestadores e/ou similares.

§ 2° O material impresso, tomando como base 0 modelo de
guia de prestadores de servigos, deverd conter a observacdo bem
legivel para os beneficiarios, com as informagBes mais atualizadas
sobre a rede prestadora de sua operadora, as quais poderdo ser aces-
sadas por melo do sitio desta na Internet.

§ 3° O guiaimpresso de prestadores de servigos e/ou produto
similar deve ser organizado de acordo com o nome comercia e o
registro/cadastro junto a ANS, constando os planos de salde que
garantem seu atendimento.

§ 4° Deve ser garantido ao benefici&rio o direito de receber
0 guia impresso de prestadores de servigos e/ou produto similar,
sempre que solicitado.

Subsegdo 11

Da Atualizag&o por Meio Eletronico de Divulgagéo das Ope-
radoras

Art. 41. A atualizagdo por parte das operadoras dos atributos
de qualificagdo dos prestadores de servigos contidas nos meios ele-
tronicos devera ser feita em até 30 (trinta) dias, contados a partir do
recebimento das informagdes do prestador, sem prejuizo do disposto
na Resolugdo Normativa - RN n° 285, de 23 de dezembro de 2011,
que dispde, em especial, sobre a obrigatoriedade de divulgacéo das
redes assistenciais das operadoras de planos privados de assisténcia a
sallde nos seus Portais Corporativos na Internet.

Paragrafo Gnico. Considera-se meio eletronico de divulgagéo
darede assistencial das operadoras todo aquele que a operadora venha
a disponibilizar ao publico na Internet, tais como sitios, portais, mi-
dias, mensagens de correio eletrénico, redes sociais e similares.

Art. 42. A consulta da divulgaggo da qualificagdo dos pres-
tadores de servigos a partir do sitio da operadora na Internet deve
permitir, de forma combinada e/ou isolada, a pesquisa de todas as
informagdes relativas ao tema e definidas nesta Resolucao.

doras

Subseggo 111

Das Disposicoes Comuns a Qualquer Tipo de Material de
Divulgagéo das Operadoras

Art. 43. E de responsabilidade das operadoras conferir a
procedéncia, a exatiddo e a veracidade das informagdes fornecidas
por seus prestadores de servicos antes da inclusdo ou exclusdo em
seus materiais de divulgacdo da qualificacdo da rede assistencial.

Art.44. As operadoras poder8o sofrer acOes fiscalizatorias
por parte da ANS sobre os dados referentes a qualificagdo dos pres-
tadores de servigos incluidos em seus materiais de divulgacio da rede
assistencia e da forma de divulgagdo da qualificagdo dos prestadores
de servigos.

Art. 45. As operadoras que deixarem de incluir os atributos
de qualificacdo dos prestadores de servigos em seus materiais de
divulgacéo da rede assistencial no prazo estabelecido, observada a
solicitac8o dos prestadores, incorrer@o em infracdo tipificada pelo Art.
44-B da RN n © 124, de 30 de mar¢o de 2006, que dispde sobre a
aplicagdo de penalidades para as infracOes a legislacdo dos planos
privados de assisténcia a salide.

CAPITULO IX | B

DO COMITE TECNICO DE AVALIAGCAO DA QUALI-
DADE SETORIAL- COTAQ

Art. 46. O Comité Técnico de Avaliagdo da Qualidade Se-
torial - COTAQ € uma instancia consultiva coordenada pela DIDES
com a finalidade de auxiliar a ANS no estabelecimento de critérios de
afericdo e controle da qualidade da prestacdo de servigos na salde
suplementar, devendo observar as seguintes diretrizes:

| - a participago democrética dos diversos agentes do setor
de salde suplementar;

Il - a busca por consenso; e

Il - a tecnicidade de suas manifestagdes.

Parégrafo Unico. O COTAQ pode constituir Comités Te-
maticos - CT, de cardter provisorio, com a finalidade de realizar
estudos e propor critérios e metodologias para aferi¢éo e controle da
qualidade da prestacdo de servicos na salide suplementar, cujos mem-
bros seréo escolhidos de acordo com a necessidade técnica exigida
para 0 tema em quest&o.

Art. 47. Além de seu coordenador, 0 COTAQ serd composto
por membros internos e externos a ANS, nomeados pelo Diretor-
Adjunto da DIDES.

Art. 48. So atribuigdes dos membros:

| - analisar as modificagBes propostas a0 QUALISS;

Il - propor a indicacdo de entidades, cientistas, técnicos e
personaidades para participarem como membros dos Comités Te-
méticos, colaborando em estudos ou participando como consultores
ad hoc na apreciagdo de matérias que lhe forem submetidas; e

Il - analisar e relatar, nos prazos estabel ecidos pelo COTAQ,
as matérias que lhe forem atribuidas para estudo.

Art. 49. So atribuicdes do Coordenador do COTAQ:

| - presidir as atividades do COTAQ e dos Comités Te-
méticos; e

Il - encaminhar a Diretoria Adjunta da DIDES as andlises e
as sugestbes do COTAQ, com as respectivas justificativas.

Art. 50. As fungBes de membros, de coordenador ou qual-
quer outro que venha a colaborar com o COTAQ ou com os Comités
Teméticos ndo serdo remuneradas e as despesas necessarias para 0
comparecimento as reunides ndo implicardo em 6nus financeiro para
a ANS.

CAPITULO X i

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 51. A DIDES podera expedir Instru¢gdo Normativa com
a finalidade de detalhar o disposto nesta Resolugao, considerando as
peculiaridades dos tipos de prestadores de servigos. .

Art.52. A ANS podera determinar as Entidades Participantes
0 envio de documentacdo que ateste o cumprimento desta Resolucéo
e sua regulamentacéo.

Art.53. Os certificados de acreditacdo emitidos por insti-
tuigOes listadas na Instrugdo Normativa - IN n° 52, de 22 de margo de
2013 e que ndo tenham ingressado com pedido de reconhecimento
junto a INMETRO ou 1SQua, conforme previsto pelo parégrafo 1°
do artigo 9° serdo vélidos até sua data de expiragdo, excetuado o
disposto no parégrafo Unico.

Paragrafo Unico. Os certificados de acreditagdo emitidos
apods o fim do prazo de 180 dias previsto pelo parégrafo 1° do artigo
9P ndo serdo considerados atributos de qualificagdo, para fins dessa
Resolugao.

Art. 54. A entidade que pretender deixar de ser Entidade
Participante devera solicitar a ANS e declarar que nenhum processo
de avaliagdo ja iniciado com prestador de servico em salde esta
pendente de finalizagéo.

Art. 55. Todas as Entidades Participantes poderdo ter seus
atos de reconhecimento de participac8o suspensos ou cassados e ou
ser impedidas de se tornar Entidade Participante pelo prazo de até 5
(cinco) anos, por descumprimento dos deveres estabelecidos em nor-
mativo ou pela ANS, de acordo com avaliagdo da ANS.

Art. 56. O prestador de servico devera verificar previamente
a conformidade da instituicdo escolhida para que o atributo seja
reconhecido nos termos desta Resolugéo.

Art. 57. A ANS, ao revisar os atributos de qualificacdo de
prestadores de servicos na salde suplementar, podera contar com a
colaboragdo de entidades de natureza académica, cientifica, técnica,
profissional ou governamental, de acordo com as diretrizes emanadas
pelo COTAQ.

Art. 58. O envio das informagdes sobre indicadores e atri-
butos de qualificago ndo exime os prestadores de servigos da obri-
gacdo de apresentar documentagdo comprobatdria da veracidade das
informagoes prestadas, bem como de quaisguer outros documentos e
informacdes que a ANS, nos limites de sua competéncia, vier a
requisitar.

Art. 59. A DIDES podera efetuar uma visita de verificagéo
em qualquer uma das Entidades Participantes, com vistas a checar 0s
procedimentos, testar a base de dados e comprovar a fidedignidade
das informagdes disponibilizadas e enviadas para a ANS.

Parégrafo Unico. A ANS podera exigir auditoria in loco, a
ser efetuada por auditores ou peritos independentes, a seu critério,
atestando a confiabilidade dos dados enviados para a ANS, avaliando
a metodologia aplicada pela Entidade Participante.

Art. 60. A ANS, a qualquer momento, podera requisitar as
Entidades Participantes quaisguer informagdes ou documentos rela-
tivos a0 QUALISS.

Art. 61. As comunicages entre as Entidades Participantes do
QUALISS e a ANS serdo efetuadas por e-mail devidamente ca
dastrado para este fim, conforme consta dos anexos | a IV dessa
resolug&o.

Art. 62. Ficam revogadas a Resolugcdo Normativa - RN n°
267, de 24 de agosto de 2011, com excegdo da criagdo do art.44-B
incorporado @ RN n° 124, de 30 de margo de 2006; a RN n° 275, de
1° de novembro de 2011, a RN n° 321, de 21 de marco de 2013, a RN
n° 350, de 19 de maio de 2014, e a Instrugdo Normativa - IN n° 52,
de 22 de margo de 2013 da Diretoria de Desenvolvimento Setorial.

Parégrafo Unico. As regras da IN/DIDES n° 52 de 2013 no
gque concerne a matéria tratada no capitulo VIII desta Resolugdo
permanecerdo em vigor até o dia 31 de dezembro de 2016.

Art. 63. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicagdo, a excegdo do Capitulo VIII, que trata da divulgagéo
da qualificagdo dos prestadores de servicos pelas operadoras, que
entra em vigor a partir de 1° de janeiro de 2017.

JOSE CARLOS DE SOUZA ABRAHAO
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA DE GESTAO_INSTITUCIONAL
GERENCIA-GERAL DE GESTAO ADMINISTRATIVA
E FINANCEIRA
COORDENAGCAOQ ADMINISTRATIVA
DE INFRAGOES SANITARIAS

DESPACHO DO COORDENADOR
Em 9 de maio de 2016

N° 46 - A Coordenagdo Administrativa de Infrages Sanitérias -
CADIS da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no
uso de suas atribui¢oes legais conferidas pelo inciso IV, do art. 184,
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC n. 61 da ANVISA, de 03 de fevereiro
de 2016, publicado na se¢do 1, do DOU n. 25, de 05 de fevereiro
2016, vem tornar pablicas as decisdes administrativas referentes aos
processos abaixo relacionados:

AUTUADO: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA.
CNPJ/CPF: 60.659.463/0001-91

25759.244900/2014-41 - A1S:0337023/14-2 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: CMW SAUDE E TECNOLOGIA IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA - ME CNPJCPF: 07.430.231/0001-84
25759.414185/2015-15 - Al1S:0599953/15-7 - GGPAF/ANVISA
ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA DO AIS

AUTUADO: COMERCIAL BONITENSE DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LTDA CNPJCPF: 02.454.533/0001-79
25351.600029/2011-16 - AIS:842176/11-5 - GGFISANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 ( DOIS
MIL REAIS) .
AUTUADO: COMPANHIA BRASILEIRA DE DISTRIBUICAO
CNPJ/CPF: 47.508.411/0832-64

25767.261752/2014-75 - A1S:0360049/14-1 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 6.000,00 ( SEIS
MIL REAIS) i

AUTUADO: CONCESSIONARIA DO AEROPORTO INTERNA-
CIONAL DE GUARULHOS S.A. CNPJCPF: 15.578.569/0001-06
25759.065627/2014-67 - A1S:0089762/14-1 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 6.000,00 ( SEIS
MIL REAIS)

AUTUADO: DANISCO
46.278.016/0001-61
25759.105070/2014-48 - A1S:0142647/14-8 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 4.000,00 ( QUA-
TRO MIL REAIS),
AUTUADO: DANISCO
46.278.016/0002-42
25759.105121/2014-92 - A1S:0142714/14-8 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 4.000,00 ( QUA-
TRO MIL REAIYS)

AUTUADO: DC INTERNATIONAL BRASIL LTDA -
CNPJ/CPF: 03.072.999/0001-72

25759.471260/2015-92 - A1S:0684225/15-9 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 4.000,00 ( QUA-
TRO MIL REAIS)

AUTUADO: DEMAC PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJCPF: 65.837.916/0002-27

25351.506692/2011-23 - AlS;710532/11-1 - GGFISANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 20.000,00 ( VINTE
MIL REAIS)

AUTUADO: DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS CNPJCPF: 92.665.611/0017-34

25351.637748/2011-63 - AlS:895572/11-7 - GGFISANVISA

BRASIL LTDA CNPJCPF:

BRASIL LTDA CNPJCPF:

EPP

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

pelo codigo 00012016051000094

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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