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1. ASSUNTO

Proposta de normativo que regulamenta o processo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e o processo de Participagdo Social na ANS
2. REFERENCIAS

Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019

Lei 13.874, de 20 setembro de 2019

Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020

3. ANALISE

A Lei n? 13.874/2019, conhecida como Lei da Liberdade Econdmica, e a Lei n? 13.848/2019, que dispde sobre a gestdo, a
organizagdo, o processo decisorio e o controle social das agéncias reguladoras, trouxeram a obrigatoriedade de que seja elaborada Analise
de Impacto Regulatdrio - AIR antes da criacdo de propostas de edigdo e de alteragdo de atos normativos de interesse geral de agentes
econdmicos ou de usuarios dos servigos.

Em 30 de junho de 2020, foi publicado o Decreto n? 10.411, que regulamenta a AIR de que tratam o art. 52 da Lei n?
13.874/2019 e o art. 62 da Lei n? 13.848/2019.

Cabe reproduzir o que prescreve o art. 62 da Lei n2 13.848/2019 em seu §2¢:
§ 22 O regimento interno de cada agéncia dispora sobre a operacionalizagdo da AIR em seu ambito.

O referido decreto, que entra em vigor no dia 15 de abril de 2021, estabeleceu que as Agéncias Reguladoras, ao
operacionalizarem a AIR em sua drea de atuagdo, definam quais unidades organizacionais estdo envolvidas em sua elaboragdo, identificando
suas respectivas competéncias.

Considerando que a revisdo do Regimento Interno da ANS é um processo complexo e que os desdobramentos ultrapassam o
prazo de atendimento ao Decreto n? 10.411/2020, houve a necessidade de criar instrumento normativo especifico, com a maior brevidade
possivel, para regulamentar a Analise de Impacto Regulatério no ambito da ANS.

A minuta de normativo foi concebida com a participagdo dos representantes de todas as diretorias e da presidéncia da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar que compdem o Comité Interno de Qualidade Regulatdria a ser formalizado em portaria conforme processo
SEI33910.027111/2020-10.

Além das novas diretrizes legais, foi utilizado como referéncia o processo SEI 33902.445327/2016-78 de Proposta de
Regulamentacdo do Fluxo de Elaboragdo Regulatéria da ANS com Base nas Boas Praticas, cuja minuta de normativo havia sido elaborada
anteriormente a publicagdo do Decreto n2 10.411/2020.

Durante a elaboragdo da minuta do ato normativo, percebeu-se que, devido a estreita relagdo entre os temas, era conveniente
gue um mesmo normativo tratasse da regulamentagdo da AIR e da participagdo social, pois isto facilitaria a compreensdo tanto da forga de
trabalho da ANS quanto das partes interessadas. Sendo assim, foi elaborada proposta de normativo que dispde sobre o processo de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e sobre o processo de Participagdo Social na Agéncia.

Cabe destacar que, ao inserir a participagdo social como objeto deste normativo, foram incorporadas todas as exigéncias de
disponibilizagdo de informagdes e prazos para realizagdo de consultas e audiéncias publicas, estabelecidas nos artigos 92 ao 12 da Lei n?
13.848/2019, tornando necessario revogar a Resolugdo Normativa N2 242, de 7 de dezembro de 2010.

Ademais, a referida proposta de edigdo de ato normativo, disciplina, no ambito da ANS, quando a AIR ndo é aplicavel, em que
situagOes pode ser dispensada, e todo o rito processual que deve ser seguido para que seja elaborado o relatério de AlR.

E importante destacar que o regramento proposto, além de estar totalmente aderente ao estabelecido nas Leis n2 13.848/2019,
13.874/2019 e no Decreto n2 10.411/2020, cria algumas exigéncias internas especificas para dispensa de AIR na drea de atuagcdo da saude
suplementar ao exigir que nota técnica motive a dispensa, identifique o problema regulatério que se pretende solucionar e quais sdo os
objetivos a serem alcangados.

Ao analisar a experiéncia nacional e internacional, verifica-se que para que seja elaborada uma AIR de qualidade, que auxilie os
tomadores de decisdo na escolha de qual é a melhor alternativa para enfrentar determinado problema regulatdrio, é essencial que este seja
bem identificado.



Por isso, foi proposto que a primeira etapa do processo de AIR seja o preenchimento do formulario de investigagdo do problema
regulatério. Neste formulario devem ser descritos o problema regulatério, suas causas e consequéncias, a identificagdo dos agentes
econdmicos afetados pelo problema, a fundamentagdo da base legal e a definigdo dos objetivos a serem alcangados. Desse modo,
serdo revogados os artigos 52 e 62, da Subsecdo |, da Segdo I, do Capitulo I, o artigo 10, os artigos 15 e 16 da Segdo IV, do Capitulo Il e 0
Anexo, da Resolugdo Administrativa n2 49, de 13 de abril de 2012.

Em adigao, foi explicitado que as questdes relativas a porte, modalidade e segmento das operadoras de planos de satde devem
ser considerados no momento de elaboragdo da AlR.

Dada a relevancia do tema e o amadurecimento das discussdes internas, conclui-se que a edi¢do de uma Resolugdo Normativa
responde a necessidade de disciplinar a Anélise de Impacto Regulatério no ambito da ANS, conforme preconizado no Decreto n?2 10.411/2020.

4, DOCUMENTOS RELACIONADOS
Processo n2 33902.445327/2016-78
Processo n? 33910.027111/2020-10

5. CONCLUSAO

Considerando que este ato normativo:

e é ferramenta indispensavel para o aperfeicoamento da regulagdo em satde suplementar, podendo inclusive impactar na redugdo de custos
regulatdrios quando se verificar, por meio de processo de levantamento de evidéncias, que ha alternativa mais vantajosa para
enfrentamento de um problema regulatério;

e aperfeicoa o regramento da participagdo social no ambito da ANS estimulando a transparéncia e o didlogo com as partes interessadas; e

o visa disciplinar obrigagbes definidas nas Lei n2 13.874/2019, a Lei n2 13.848/2019 e no Decreto n? 10.411/2020, que ndo permitem a
possibilidade de diferentes alternativas regulatérias.

Solicito a esta Diretoria Colegiada que seja aprovada a dispensa de analise de impacto regulatério para edi¢do deste normativo
e aprovagdo de realizagdo de consulta publica para que sejam colhidas criticas, sugestdes e contribuigdes, visando aperfeicoar a
regulamentagdo do processo de AIR de participagdo social da ANS.

Acolho integralmente 3 NOTA TECNICA N2 08/2021/GPLAN/SEGER/DICOL (SEI n2 20341986 ), com proposta de Edicdo da minuta
de Resolugdo Normativa SEI (20344260), apds aprovagdo dos encaminhamentos sobre o processo de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) e
sobre o Processo de Participagdo Social (PS) no @mbito da Agéncia Nacional de Satude Suplementar pela Diretoria Colegiada.

WLADMIR VENTURA DE SOUZA
Secretario Geral

De acordo com o Secretdrio Geral. Acolho integralmente & NOTA TECNICA N2 08/2021/GPLAN/SEGER/DICOL (SEI n2 20341986 ) e autorizo o
encaminhamento do tema para deliberagao da DICOL.

ROGERIO SCARABEL
Diretor-Presidente Substituto
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