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Assunto: Contribuição à Consulta Pública da
Agência Nacional de Saúde Suplementar n. 89, de 09
de julho de 2021, relativa a proposta de alteração de
Resolução e Instrução Normativa que dispõem
sobre o monitoramento do risco assistencial para
acompanhamento de operadoras de planos de
assistência à saúde e sobre as medidas
administrativas decorrentes de risco assistencial nas
operadoras de planos de assistência à saúde.

                                                                                                                                                                 
Processo SEI 10099.100514/2021-17

1 INTRODUÇÃO

1. A Secretaria de Advocacia da Concorrência e Competitividade do Ministério da Economia
(SEAE/ME), em consonância com o objetivo traçado pela Agência Nacional de Saúde Suplementar
(ANS), apresenta, por meio deste parecer, as suas contribuições à Consulta Pública (CP) nº  89/2021,
com a intenção de aprimorar o arcabouço regulatório do setor, nos termos de suas atribuições legais,
definidas nas Leis nº  12.529, de 30 de novembro de 2011, e nº  13.848, de 25 de junho de 2019, assim
como nos Decreto nº  9.745, de 08 de abril de 2019, e nº  10.411, de 30 de junho de 2020.

2. A CP em comento foi apresentada pela Diretoria de Normas e Habilitação de Produtos
(DIPRO), da ANS, para colher contribuições sobre proposta de Resolução Normativa (RN) e Instrução
Normativa (IN) que substituem e revogam a RN nº  416, de 22 de dezembro de 2016, e a IN nº  49, de 22
de dezembro de 2016, relativas ao Monitoramento do Risco Assistencial. A proposta faz parte do eixo
10 da Agenda Regulatória  2019-2021 da Agência, com prazo final para envio de manifestações em 01 de
setembro de 2021.

3. O Monitoramento do Risco Assistencial, consiste em uma metodologia sistemática e
periódica para avaliação e classificação das OPS, com a finalidade de identificar indícios de
anormalidades administrativas que possam colocar em risco a continuidade ou a qualidade da assistência
prestada aos beneficiários. Referido processo divide-se em dois programas:                      

i. Acompanhamento e Avaliação da Garant ia de Atendimento: regido pela IN nº
48, de 10 de setembro de 2015, baseia-se nas reclamações recebidas dos
benef iciários das OPS; 

ii. Mapeamento do Risco Assistencial: classif ica as OPS por faixas de risco a
part ir de indicadores analít icos, construídos com dados dos sistemas de
informação da ANS, relat ivos atualmente às dimensões assistencial, atuarial e
de estrutura e operação.

4. Dessa forma, o Monitoramento do Risco Assistencial, conduzido trimestralmente pela
DIPRO/ANS, fornece elementos para a tomada de decisão administrativa quanto às possíveis
intervenções regulatórias. As medidas administrativas não têm caráter sancionador e incluem, conforme a
gravidade: visita técnico-assistencial, suspensão parcial ou total de comercialização dos produtos, Plano
de Recuperação Assistencial ou ainda, de acordo com o art. 24 da Lei nº   9.656, de 03 de junho de 1999,
alienação da carteira, regime de direção fiscal ou técnica ou liquidação extrajudicial.



5. No início de 2020, a ANS realizou Avaliação de Resultado Regulatório (ARR), objeto da
Nota Técnica nº  4/2020/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, relativa ao Monitoramento do Risco
Assistencial, implementado em 2011 e revisado em 2016. Referida ARR identificou a necessidade de
aperfeiçoamento do processo para melhor subsidiar a adoção de medidas administrativas regulatórias.
Nesse sentido, estabeleceu como encaminhamentos:         

i. revisão dos indicadores, dimensões e objet ivos do Mapeamento do Risco
Assistencial;

ii. avaliação da possibilidade de migração para o Sistema Troca de Informação
de Saúde Suplementar (TISS) como base de cálculo dos indicadores
assistenciais; 

iii. adequação do cronograma do plano periódico do Monitoramento do Risco
Assistencial, para aplicação de medidas administrat ivas;     

iv. def inição das instâncias recursais de cada programa.

6. Mais recentemente, em março de 2021, a ANS revisou os indicadores que compõem as
três dimensões de análise do Mapeamento do Risco Assistencial, que passaram a ser organizados da
seguinte forma:

Fonte: NOTA TÉCNICA Nº 172/2021/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO/ANS.
 

7. Nesse contexto, a proposta em tela visa à revisão das normas infralegais que dispõem
sobre o Monitoramento do Risco Assistencial e especificamente do programa de Mapeamento do Risco
Assistencial. A minuta de RN passa a tratar exclusivamente do Monitoramento de Risco Assistencial e
inclui a previsão de medidas administrativas dele decorrentes, que até o momento é objeto da IN 49/2016.
Dentre as principais alterações ao normativo em vigor, estão:                                                                       
                                                                                                         

i. redução do escopo de risco assistencial, com foco em anormalidades
administrat ivas “graves” que possam levar à desassistência dos benef iciários
(inciso I, art . 2º);     

ii. alteração do conceito de monitoramento do risco assistencial, atrelando-o ao
conteúdo das análises realizadas - assistencial, atuarial e de estrutura e
operação – para ident if icação de indícios de anormalidades (inciso III, art . 2º);   

iii. revisão do conceito de Mapeamento do Risco Assistencial, para def iní-lo
como um programa de acompanhamento das operadoras (inciso IV, art . 2º);     
             

iv. def inição da forma de processamento do Monitoramento do Risco
Assistencial, a part ir, primordialmente, dos programas de Mapeamento do



Risco Assistencial e o Acompanhamento e Avaliação da Garant ia de
Atendimento, sem prejuízo de outros programas (art . 3º);   

v. maior discricionariedade para que a DIPRO/ANS estabeleça critérios de
prioridade para a execução de medidas administrat ivas no âmbito do plano
periódico do Monitoramento do Risco Assistencial, que passa a ser divulgado
às OPS e ter periodicidade anual, e não mais t rimestral, podendo ser inferior a
critério da diretoria (art . 5º).

8. Atualmente parte da matéria tratada pela RN 416/2016, o Mapeamento do Risco
Assistencial passa a ser disciplinado por IN específica. A minuta de IN em análise traz como alterações à
regulamentação vigente:        

i. redução de três para duas dimensões de análise, mantendo-se a assistencial,
que passa a ter peso de 60%, e a atuarial, com peso de 40%, a dimensão de
estrutura e operação dos produtos passa a compor o programa de
Acompanhamento e Avaliação da Garant ia de Atendimento (§º1, art . 7º);         
                                                                                                   

ii. revogação de disposit ivo da IN nº 48/2015 que def ine como critério de risco a
permanência da OPS na “faixa 3” (nota inferior a 0,35/1) por quatro períodos
sucessivos de avaliação (art . 12).

2 ANÁLISE DO IMPACTO REGULATÓRIO (AIR)

9. A análise de impacto regulatório (AIR) é um processo sistemático de análise baseada em
evidências, que busca avaliar, a partir do diagnóstico do problema e definição clara de objetivos, os
possíveis impactos das alternativas de ação disponíveis, com vistas a orientar e subsidiar escolhas,
contribuindo para aprimorar a qualidade regulatória e o processo de decisão governamental. Sempre que
possível, a fim de facilitar a compreensão da sociedade, deverão ser apresentados elementos adicionais
específicos ao caso concreto, considerados o grau de complexidade, abrangência e repercussão da
matéria em análise.

10. Ao longo de todo o processo e mesmo após a conclusão da AIR, o órgão responsável
por avaliar e definir sobre a melhor alternativa para enfrentamento do problema regulatório tem a
oportunidade de colher subsídios junto ao setor regulado e cidadãos. A participação social constitui assim
etapa essencial, não apenas como instrumento para a coleta de informações, mas também para a validação
dos fundamentos, metodologias e resultados da análise. Nesse sentido, deve o ente público estabelecer a
janela mais adequada e oportuna para viabilizá-la.

11. A AIR, regulamentada pelo Decreto nº  10.411/2020, incorpora diretrizes e
recomendações da Organização para Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE)i. Assim, a
presente análise orienta-se por elementos e parâmetros compilados no Guia para Elaboração de Análise
Regulatória (AIR)ii desta SEAE.

12. Para o caso em tela, verifica-se que a ANS produziu Relatório Preliminar de Análise de
Impacto Regulatório, por meio da Nota Técnica nº  78/2021/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, de
fevereiro de 2021. Referido relatório preliminar apresenta sumário executivo, contextualiza e identifica o
problema regulatório, indica os atores afetados, aponta a base legal e os objetivos da intervenção,
examina alternativas de ação e mapeia seus possíveis impactos, além de considerar o plano de
implementação e indicadores de monitoramento e avaliação.

13. Não obstante, a análise apresentada não traz levantamento da experiência
internacional sobre a matéria objeto da regulamentação. Ademais, observa-se que não houve
tomada de subsídios prévia à proposição da revisão regulatória, tendo a Agência optado por
canalizar as contribuições da sociedade às minutas de atos normativos apresentados nesta CP.  

2.1  PROBLEMA                                                                                                                                           
                                                                         

14. A identificação clara e precisa do problema a ser enfrentado pela regulação contribui para
o desenvolvimento de soluções. Por si só, permite delimitar as respostas mais adequadas, tornando-se o
primeiro elemento de análise para adequação e avaliação da oportunidade da regulação. Essa etapa deve



primeiro elemento de análise para adequação e avaliação da oportunidade da regulação. Essa etapa deve
ser acompanhada, sempre que possível, de documentos que detalhem a procedência da preocupação e
que explicitem a origem e a plausabilidade dos dados ou informações que ancoram os remédios
propostos.

15. Para a presente intervenção regulatória, o problema foi descrito como “a necessidade de
identificação, pela ANS, dos indícios de risco à continuidade e qualidade da assistência à saúde prestada
pelas operadoras de planos de assistência à saúde aos beneficiários realizada pelo Monitoramento do
Risco Assistencial”. Essa definição resultou da ARR (Nota Técnica n.º  4/2020/GMOA/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO), que identificou causas e efeitos relacionados.

16. Segundo a ANS, como causas do problema regulatório, incluem-se:       

i. falta de integração entre os sistemas de informação da Agência;                         
                                                                                                                                             
           

ii. incorreto envio das informações aos sistemas pelas operadoras; e                     
                                                                                                                                             
             

iii. dif iculdade para a elaboração de indicadores e parâmetros com base nos
dados indisponíveis.

17. Com relação aos efeitos, foram listados:                                                                                
                                                                                                                                         

i. incapacidade de ident if icação dos indícios de risco apresentados pelas
operadoras em tempo oportuno;                                                                                 
                     

ii. desassistência aos benef iciários;       
iii. necessidade de buscar informações em outras fontes; e 
iv. processamento moroso e suscetível a falhas do programa.

18. Esta SEAE entende que, apesar da análise prévia conduzida por meio de ARR, o
problema não foi definido corretamente, uma vez que carece de dimensionamento claro e preciso.
Ademais, destaca-se que a Agência usou como viés a manutenção do processo existente de
Monitoramento do Risco Assistencial, deixando, portanto, de considerar a possibilidade de que
outros programas ou outras formas de monitorar o mercado fossem consideradas.

19. Ao examinar a documentação apresentada pela ANS, esta SEAE infere que a questão
regulatória a ser enfrentada, está mais propriamente relacionada à aparente falta de robustez na forma
como são construídos e alimentados os indicadores, cujas lacunas e falta de acurácia dificultam o
monitoramento efetivo do mercado de saúde suplementar a fim de constatar tempestivamente a ocorrência
de anormalidades administrativas que possam colocar em risco a continuidade ou a qualidade do
atendimento prestado aos beneficiários das OPS.

20. Nesse sentido, esta SEAE repisa que a ausência de clareza da situação que se pretende
transformar, tende a restringir o escopo da análise e limitar a identificação de alternativas
apropriadas por meio da AIR, podendo-se perder de vista o direcionamento do esforço
regulatório.

 
2.2 ATORES AFETADOS

21. Parte fundamental para a compreensão do contexto regulatório, consiste na identificação
dos agentes econômicos, usuários dos serviços prestados e demais atores afetados. Trata-se de
compreender como diferentes atores percebem o problema identificado e a intensidade de seus efeitos.
Nesse sentido, a realização de pesquisas e consultas para o levantamento de informações junto aos
diferentes segmentos envolvidos permite engajar o público externo desde o momento inicial da
elaboração ou revisão normativa.

22. Dentre os atores possivelmente afetados pela proposta, a ANS listou: (1) os beneficiários
de planos de saúde, (2) as OPS, (3) os prestadores de serviços de saúde, (4) a própria instituição e (5) o



SUS, conforme quadro abaixo:                                                                                                                        
                                                                                                     

                                                                                                                                                       

23. No entendimento desta SEAE, os atores foram corretamente identificados, porém cumpre
chamar a atenção para a ausência de dados e/ou informações primárias ou secundárias, que
permitam avaliar com propriedade como o problema regulatório afeta cada ator identificado.
Nesse contexto, reitera-se que a tomada de subsídios prévia à elaboração da AIR é uma alternativa
a se considerar para acessar com mais propriedade a forma e a intensidade com que os diferentes
atores são impactados e até mesmo como definem o problema regulatório.  

2.3  BASE LEGAL    

24. O processo regulatório deve ser estruturado de forma que todas as decisões estejam
legalmente amparadas. Além disso, é importante informar à sociedade sobre eventuais alterações ou
revogações de outras normas, bem como sobre a necessidade de futura regulação em decorrência da
adoção da norma posta em consulta.

25. Como base legal, a ANS listou:    

i. o art . 24 da Lei nº 9.656, de 03 de junho de 1998, referente à adoção de
medidas administrat ivas pela Agência quando da detecção de anormalidades
que coloquem em risco a cont inuidade ou a qualidade do atendimento à
saúde;     

ii. a Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000, mais especif icamente:       
a. o inciso XXIV, que estabelece a competência da Agência para

exercer o controle e a avaliação dos aspectos concernentes à
garant ia de acesso, manutenção e qualidade dos serviços
prestados, direta ou indiretamente, pelas OPS; e       

b. inciso XXXVII, relat ivo à competência para zelar pela qualidade dos
serviços de assistência à saúde no âmbito da saúde suplementar; 

iii. a Resolução Regimental (RR) nº 01, de 17 de março de 2017, cujo inciso VIII do
art . 10 estabelece a competência da DIPRO para efetuar estudos, propor
normas e realizar o monitoramento referentes aos aspectos assistenciais dos
produtos ou planos privados de assistência à saúde.

26.   Na avaliação desta SEAE, os dispositivos legais que fundamentam a revisão regulatória
sob análise foram adequadamente identificados. Por outro lado, embora haja referência à RN nº  416/2016
e à IN nº  49/2016, o Relatório Preliminar de AIR não traz menção à IN nº  48/2015, que dispõe sobre o
Programa de Acompanhamento e Avaliação da Garantia de Atendimento, mesmo havendo previsão de
revogação de um de seus dispositivos. Apesar da informação constar de outros documentos conexos à
CP, cumpre frisar que, para fins de transparência, a AIR deve fornecer informações completas e
acessíveis quanto aos normativos alterados pela proposta.



2.4  OBJETIVOS       

27. A definição clara e precisa dos objetivos pretendidos com a ação regulatória é etapa
fundamental na AIR, inclusive para que se possa realizar, com maior acurácia, a comparação entre as
alternativas identificadas. Nesse sentido, os objetivos devem ser detalhados e contar com indicadores
robustos e que possam ser passíveis de quantificação.

28. O objetivo geral apresentado pela ANS é “aprimorar o acompanhamento assistencial das
operadoras com vistas a subsidiar a tomada de decisão quanto à adoção de medidas administrativas
regulatórias que buscam evitar a desassistência aos beneficiários de planos de saúde.”

29. Como objetivos específicos, foram elencados:

i. revisar os indicadores do Mapeamento do Risco Assistencial para ident if icar
com maior precisão os indícios de risco à cont inuidade ou qualidade da
assistência;

ii. revisar os conceitos, a fim de conferir maior clareza e objetividade ao processo;

iii. promover avanços no acompanhamento assistencial do setor, considerando as
especificidades dos regulados;

iv. promover melhorias na gestão assistencial e na gestão da informação das operadoras,
a partir da atualização do programa da ANS; e

v. promover a adoção, pelo mercado regulado, de um modelo assistencial mais
resolutivo.

30. Esta SEAE avalia que os objetivos pretendidos pela ANS, em sua maioria, se mostram
vagos e generalizados, apresentam ausência de elementos concretos de análise, além de não
contarem com formas de medição de seu alcance. Ainda, são feitas conjecturas sobre o
comportamento do mercado regulado, sem apresentação de dados de sustentação.

2.5. EXPERIÊNCIAINTERNACIONAL

31. O mapeamento da experiência internacional ou benchmarking tem por finalidade conhecer a
abordagem do problema regulatório em outras jurisdições e avaliar de que forma pode auxiliar no
levantamento de alternativas adaptadas ao contexto brasileiro. Como referência, esta SEAE recomenda
que sejam preferencialmente comparadas as práticas regulatórias de países concorrentes comerciais e
dos países mais competitivos no cenário internacional.

32. De acordo com a ANS, não foram encontradas experiências internacionais comparáveis,
em razão das especificidades do sistema de saúde no Brasil. Embora o sistema de saúde brasileiro seja
peculiar, a coexistência de saúde pública e privada não é exclusividade do Brasil, não obstante as bases
em outros países possam ser consideradas distintas.

33. No caso em tela, o que se pretende regular é o monitoramento do risco assistencial,
causado por anormalidades administrativas nas OPS. Para tanto, são utilizados indicadores que buscam
mensurar a qualidade e acesso ao atendimento e a robustez econômico-financeira, fatores estes que não
são apenas pertinentes ao sistema de saúde brasileiro ou ao mercado de saúde suplementar. Nesse
sentido, com o objetivo de encontrar alternativas inovadoras, esta SEAE considera pertinente a
realização de um comparativo com órgãos reguladores nacionais de outras jurisdições, que
exerçam a função de monitorar mercados quanto aos produtos comercializados.

2.6  ALTERNATIVASIDENTIFICADAS    

34. Para promover a solução do problema identificado, devem ser cotejadas todas as
alternativas possíveis, tomando-se preferencialmente em conta, quando plausível, opções não normativas
e, ainda, a não ação ou manutenção do status quo, ao lado de diferentes alternativas de soluções
normativas. Ao mesmo tempo, devem ser comparadas exclusivamente alternativas viáveis e mutualmente
exclusivas, não complementares entre si, para evitar o risco de uma análise tendenciosa. O Relatório
Preliminar aponta que as alternativas encontradas para resolver o problema regulatório identificado foram:

35. O Relatório Preliminar aponta que as alternativas encontradas para resolver o problema
regulatório identificado foram:                                                                      



1. a manutenção das regras vigentes (não promover alterações);  
2. promover ajustes nos conceitos constantes nos normat ivos; alterar a

periodicidade de divulgação dos planos periódicos da DIPRO; estabelecer
critérios de priorização de análise individualizada de OPS no plano periódico
com vistas a ampliar a atuação regulatória da ANS e prevenir o risco de
desassistência; e revisar os indicadores e dimensões dos programas de
monitoramento para avaliação dos aspectos assistenciais e atuariais no
Mapeamento do Risco Assistencial e de estrutura e operação dos produtos
no Acompanhamento e Avaliação da Garant ia de Atendimento –
ALTERNATIVA ELEITA; e 

3. manter a regulamentação vigente; atualizar os indicadores do Mapeamento
do Risco Assistencial, mantendo neste programa as três dimensões de
análise.

36. Em primeiro lugar, esta SEAE observa que, diante dos achados reportados no ARR, no
que diz respeito a falhas e ineficácia do Mapeamento do Risco Assistencial, fica subentendido que  a
alternativa (1) já havia sido a priori descartada pela Agência, tornando-se praticamente inviável a
manutenção do status quo.

37. A alternativa (3), por sua vez, não exclui com precisão as demais . Vale destacar que a
proposta de alteração dos indicadores já foi inclusive deliberada e aprovada pela Diretoria Colegiada da
ANS na 545ª reunião, realizada em 10 de março de 2021iii. Assim, a sua implementação antes mesmo da
conclusão da CP corrobora a característica meramente complementar dessa alternativa.

38. Por fim, vale registrar que a ANS conta com programas distintos do aqui tratado para
medição de qualidade da assistência e de aspectos atuariais, já sedimentados no setor, e que poderiam
contribuir para o monitoramento pretendido. Como exemplo, pode ser citado o Índice de Desempenho da
Saúde Suplementar (IDSS), composto por um conjunto de indicadores agrupados em quatro dimensões,
incluindo a Dimensão de Qualidade em Atenção à Saúde, a Dimensão Garantia de Acesso e a Dimensão
Sustentabilidade do Mercado, que são atualizados anualmente e utilizam o sistema TISS, com dados mais
completos e confiáveis, conforme aponta a própria ARR feita pela Agência.

39. Nesse sentido, esta SEAE entende que a ANS não examinou propriamente alternativas,
tendo se limitado a apontar os instrumentos que considera mais adequados à manutenção dos
programas já existentes, sem explorar todas as alternativas viáveis à resolução do problema
identificado. Ademais, cumpre ressaltar que, a princípio, a alternativa eleita não esgota a totalidade
dos objetivos delineados para a intervenção regulatória.

2.6. IMPACTOS DAS ALTERNATIVAS

40. A estimação dos custos e dos benefícios da ação governamental e das alternativas viáveis
é condição necessária para a aferição da eficiência da regulação proposta, calcada nos menores custos
associados aos maiores benefícios. De acordo com o Guia para Elaboração de AIR desta SEAE, essas
estimativas devem considerar, além do ônus regulatório, a distribuição dos custos e dos benefícios entre
os diversos setores e atores, incluindo, entre outros, os impactos sobre a concorrência e a
competitividade.

41. Para execução dessa etapa, o art. 7º  do Decreto nº  10.411/2020 indica os tipos de análise
que podem ser realizados, conforme os cenários, atores, dados e alternativas A escolha metodológica
deve ser sempre justificada e capaz de evidenciar a tomada de decisão, por meio de comparativo entre as
alternativas avaliadas.. Nesse sentido, o Guia da SEAE oferece suporte à seleção de metodologias
analíticas aplicáveis a diferentes contextos.

42. Nas hipóteses em que o custo da coleta de dados quantitativos for elevado ou quando não
houver consenso em como valorar os benefícios, o regulador poderá optar por combinar metodologias
ou conduzir uma avaliação qualitativa, desde que robusta e passível de demonstrar sua superioridade para
o caso sob análise, assim como a razoabilidade do impacto econômico.

43. No caso concreto, a ANS fez uso de diferentes metodologias. Em primeiro lugar, foram
levantados elementos qualitativos. Assim, as alternativas foram comparadas a partir de sua adequação aos



problemas identificados na ARR, da elaboração de uma matriz de desempenho com base em variáveis
pré-definidas e da construção de uma matriz auxiliar para análise de possíveis efeitos e riscos aos grupos
de atores impactados.

44. Quanto à adequação das alternativas aos achados da ARR, a ANS avaliou: (1) a clareza dos
conceitos e da operacionalização e objetivos do Monitoramento do Risco Assistencial; (2) as dimensões
de análise; (3) a periodicidade do Plano de Ação da DIPRO; (4) os critérios para encaminhamento das
OPS para análise individualiza; e (5) os indicadores do Mapeamento do Risco Assistencial, conforme
resumo abaixo:

Fonte: Nota técnica nº  78/2021/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, ANS.
 

45. Já as variáveis e resultado da matriz de desempenho são reproduzidas a seguir:

Fonte: Nota técnica nº  78/2021/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, ANS.



Fonte: Nota técnica nº  78/2021/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, ANS.
 

46. Por fim, os efeitos e riscos para os autores impactados encontram-se representados
abaixo:

Fonte: Nota técnica nº  78/2021/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, ANS.
 

47. Em seguida, a ANS efetuou uma análise multicritério que apontou a alternativa (2) como a
mais indicada para o enfrentamento do problema regulatório identificado. Os resultados dessa análise
encontram-se resumidos na seguinte tabela:

Fonte: Nota técnica nº  78/2021/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, ANS.
 

48. Esta SEAE entende que faltam elementos que justifiquem a escolha da metologia de



Esta SEAE entende que 
análise. O levantamento de informações restringiu-se a opiniões internas da própria ANS, não
permitindo avaliar a percepção de outros grupos afetados ou reunir evidências mais concretas de
apoio à análise qualitativa.

49. Com relação à análise multicritério, verifica-se que não foram suficientemente
descritas as etapas de construção do modelo, de forma que não é possível identificar a razão da
escolha dos critérios utilizados, tampouco a pontuação atribuída a cada um deles. Ademais, não
foram apresentadas estimativas ou projeções de custos e benefícios, o que denota falta de rigor
analítico.  

50. Esta SEAE recomenda que, caso se mostre inviável o desenvolvimento de modelização
para levantar os custos e benefícios correspondentes ao conjunto de atores envolvidos no que tange ao
levantamento dos encargos administrativos, faça-se uso da Calculadora de Onerosidade Regulatória
(CalReg), disponível no site do Ministério da Economia iv. Tal ferramenta visa, além de ampliar a
transparência quanto aos custos regulatórios e reduzir o fardo regulatório brasileiro, a disseminar o uso
de métodos quantitativos para o cálculo de impacto regulatório.

51. Nesse sentido, cumpre reforçar a necessidade de que a ANS adeque a análise
utilizada para mensurar os impactos das alternativas identificadas, especialmente quanto à
profundidade e completude, às exigências do Decreto nº  10.411/2020, a fim de que seus
apontamentos reflitam maior confiança ao processo decisório.

2.7. ESTRATÉGIA DE IMPLEMENTAÇÃO

52. Nesta etapa da AIR deve ser descrita, de forma clara e direta, a forma como será
implementada e monitorada a alternativa escolhida, de maneira a medir objetivamente o atingimento dos
objetivos estabelecidos.

53. A ANS afirmou entender que não haveria tempo hábil para a implementação das alterações
ainda neste ano, indicando vigência da Resolução Normativa para janeiro de 2022. Contudo, informou que
a Instrução Normativa, que disciplina especificamente o Mapeamento do Risco Assistencial, entraria em
vigor na data de sua publicação, não havendo justificativas no relatório para tal decisão. Adicionalmente,
sugeriu que haveria o “monitoramento periódico dos resultados alcançados” e avaliação ao final de um
ano de vigência da norma.

54. Esta SEAE entende que a estratégia de implementação adotada pela ANS não atende
aos requisitos necessários, visto que não estipula indicadores para monitoramento da proposta,
item fundamental para avaliar a efetividade da regulação, além das adequações e revisões necessárias.

3 ANÁLISE DE IMPACTO CONCORRENCIAL

55. Os impactos à concorrência foram avaliados a partir da metodologia desenvolvida pela
Organização para Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE) v, que consiste em um conjunto
de questões a serem verificadas na análise do impacto de políticas públicas sobre a concorrência. Nesse
sentido, os efeitos na concorrência podem ocorrer por meio de:

A. Limitação no número ou na variedade de empresas. Este efeito poderá ocorrer caso a
proposta:

A1. Conceda direitos exclusivos a uma única empresa de bens ou serviços; 
A2. Estabeleça um regime de licenciamento ou autorização como requisito de atividade;
A3. Limite a capacidade de certas empresas de prestar um bem ou serviço;
A4. Aumente significativamente os custos de entrada ou de saída do mercado;
A5. Crie uma barreira geográfica que impeça as empresas de oferecer  bens, serviços, trabalho ou
capital.

B. Limitação na capacidade das empresas de competirem entre si. Este Efeito poderá
ocorrer caso a proposta: 

B1. Limite a capacidade das empresas de definirem preços de bens ou serviços;    



B2. Limite a liberdade das empresas na realização de publicidade e marketing de bens; 
B3. Fixe padrões de qualidade que beneficiem apenas algumas empresas ou que excedam o nível
que seria escolhido por consumidores bem informados; 
B4 Aumente significativamente o custo de produção de algumas empresas, particularmente dando
um tratamento diferente às empresas estabelecidas no mercado (incumbentes) do tratamento dado às
novas entrantes.

C. Diminuição do incentivo das empresas a competir. Este efeito poderá ocorrer caso a
proposta:

C1. Estabeleça um regime de autorregulação ou de corregulação; 
C2. Exija ou encoraje a publicação de informação sobre as quantidades de produção, preços,
vendas ou custos de empresas;
C3. Isente a atividade de um determinado setor ou de um grupo de empresas da aplicação da lei
geral de concorrência.  

D. Limitação na escolha do consumidor e na informação disponível. Este efeito poderá
ocorrer caso a proposta:

D1. Limite a capacidade dos consumidores de escolherem a empresa à qual adquirir um bem ou
serviço;
D2. Reduza a mobilidade dos consumidores entre empresas de bens ou serviços, através do
aumento dos custos explícitos ou implícitos de alteração do serviço (switching costs); 
D3. Altere substancialmente a informação necessária para que os consumidores possam adquirir
bens e serviços de forma eficaz.

 
56. No caso concreto, a proposta regulatória traz tem o condão de conferir um alto nível
de discricionariedade ao ente regulador quanto à definição de critérios, além do tipo, intensidade
e momento de intervenção, o que pode afetar desproporcionalmente as OPS de menor porte, que
tendem a incorrer em maior risco de saída do setor, de forma a aumentar o efeito A3 acima
elencado. Ao mesmo tempo, a ausência de parâmetros claros tende a criar desincentivos para a
entrada de novos agentes, no sentido de criar barreiras, nos termos do efeito A4.  

57. Nesse sentido, esta SEAE entende que a proposta tende a gerar impacto concorrencial
negativo, na medida em que possa dar margem a distorções na aplicação de medidas
administrativas pela ANS, com o risco de levar a uma maior concentração de mercado. Tal
concentração pode, inclusive, oferecer risco de desassistência mais pronunciado em determinadas
localidades, a exemplo das mais remotas, limitando consequentemente as opções do consumidor, o
que se traduz no efeito D1 acima descrito.          

4 ANÁLISE DA MELHORIA REGULATÓRIA       

58. A Instrução Normativa SEAE nº  111, de 5 de novembro de 2020, prevê a análise de cinco
quesitos para avaliar a melhoria regulatória no que tange à redução da complexidade e onerosidade de
normativos, visando a diminuição de barreiras de acesso à informação e dos custos diretos e indiretos
impostos aos negócios:                                                                                     a)

1. Obrigações regulatórias:        

A obrigação não deve provocar distorção concorrencial entre agentes econômicos;
 A onerosidade da obrigação não deve representar barreira econômica ou prejudicar agentes
econômicos de menor porte ou potenciais entrantes;

 Deve haver acessibilidade e isonomia aos meios de cumprimento da obrigação.  

     2.  Requerimentos técnicos:

A exigência de requerimento técnico não deve onerar mercado a ponto de limitar a
concorrência;



O requerimento técnico não deve inviabilizar produto ou serviço de oferta ampla e global;
O requerimento técnico não deve submeter os produtores brasileiros a ambiente mais
oneroso que concorrentes que produzam em solo estrangeiro;
O requerimento técnico não deve inviabilizar o desenvolvimento de tecnologias ou
modelos disrupt ivos que possam potencialmente ocorrer na margem da regulação.

     3.  Restrições e proibições:

A regulação não deve limitar o uso de técnicas, meios ou resultados úteis ao mercado
que não apresentem comprovado risco a terceiros ou caráter sistêmico;
A regulação não deve inviabilizar o livre desenvolvimento tecnológico de diferentes
alternat ivas concorrentes;
A regulação não deve inviabilizar a oferta de produtos ou serviços de livre e amplo
acesso em mercados desenvolvidos.

    4.  Licenciamento:

A regulação deve garant ir isonomia, t ransparência e previsibilidade entre agentes
econômicos estabelecidos e potenciais entrantes, inclusive para o desenvolvimento de
modelos econômicos disrupt ivos;
A onerosidade do cumprimento do licenciamento, incluindo custos diretos e indiretos,
não deve representar barreira de entrada ou distorção concorrencial;
O licenciamento não deve sujeitar o produtor brasileiro a ambiente menos compet it ivo
que seus concorrentes estrangeiros.

    5. Complexidade normativa:

A regulação deve ser clara, objet iva, previsível e isonômica, a f im de garant ir simetria de
informação regulatória entre os agentes econômicos do setor;
A regulação deve ser consolidada, harmonizada e íntegra, a f im de garant ir ampla
acessibilidade a potenciais novos entrantes, incluindo os de origem estrangeira.

59. Para avaliação da proposta em comento, serão examinados os parâmetros referentes a
“complexidade regulatória”, aplicando-se a metodologia apresentada no Anexo I da referida IN, a partir
das questões ao quesito 5:

5.01 A regulação é efetivamente simplificada, em linguagem acessível a qualquer pessoa de maneira
isonômica?

60. Não. A regulação se utiliza de termos técnicos, com alcance restrito de compreensão .
As normas também utilizam a Diretoria (divisão interna de competência) ao invés da instituição (ANS) para
referenciar determinadas ações, o que limita a compreensão, exigindo amplo conhecimento da base legal
que rege a Agência.

5.03 A regulação é consolidada por pertinência temática de maneira a prover exaustivamente todas as
informações necessárias aos agentes econômicos, inclusive para facilitar o acesso a novos entrantes?

61. Não. O monitoramento do risco assistencial é tratado em ao menos seis instrumentos
regulatórios distintos, sendo três RN e três IN, além das notas técnicas que se tornam vinculantes,
tratando de diferentes aspectos da mesma questão. A exemplo disso, a proposta refere-se a apenas
parte das mudanças que serão implementadas no regimento da matéria.

5.10 Se existe razão para a imposição de nova regulação, existe um planejamento para o setor se adequar,
inclusive incentivos específicos ou um plano de transição?

62. A ANS estipulou a entrada em vigor da nova Resolução para janeiro de 2022, embora tenha
previsto vigência imediata para a Instrução Normativa. A Agência já realizou a atualização dos
indicadores do programa, em março de 2021.Não há previsão de plano de transição.

63. Ainda no que tange ao presente quesito, esta SEAE identifica inconsistências na redação
das duas normas submetidas à presente CP, que impactam a qualidade regulatória. No caso da
minuta de RN verifica-se que:



i. não há previsão de revogação da RN 416/2016, o que permit iria a coexistência
de duas resoluções aplicáveis à mesma matéria;

ii. parágrafo único, art . 3º, faz referência ao inciso III do caput, que por sua vez
não tem incisos;

iii. o art . 5º contém redundância com relação à redação do inciso V, art . 1º;   
iv. o inciso I do art . 2º e § 1º do art . 4º t ratam de def inições complementares em

locais dist intos, dif icultando a leitura e compreensão da norma.

64. Já com relação à minuta de IN, observa-se que a matéria tratada, Mapeamento do Risco
Assistencial, diverge da matéria regida pela IN nº  49/2016 que pretende revogar, qual seja, as medidas
administrativas relativas ao Monitoramento do Risco Assistencial. Ao mesmo tempo, por uma questão de
hierarquia e afinidade de objeto, cumpriria à nova RN a revogação da IN nº  49/2016 assim como da IN nº
48/2015.  

65. Cumpre nesse sentido repisar sobre a importância de que as minutas de normativos
submetidos a manifestações pela sociedade sejam devidamente revisadas pelo setor jurídico
competente para evitar inconsistências e gerar dificuldades de interpretação.

5 CONSIDERAÇÕES FINAIS

66. Com base em todo o exposto, tendo em vista o caráter preliminar da análise e as
limitações assinaladas, tanto do ponto de vista regulatório quanto concorrencial, esta SEAE
manifesta-se contrariamente à proposta de revisão dos normativos que dispõem sobre o
monitoramento do risco assistencial nos termos apresentados no âmbito da CP em epígrafe.

67. Muito embora a ANS tenha arguido sobre a possível dispensa de AIR nos termos do que
prevê o art. 4º  do Decreto nº  10.411/2020, por se tratar de intervenção regulatória que não modifica o
mérito da RN nº  416/2016, não resta demonstrada a ausência de mudança de mérito, em especial no
que concerne o aumento de discricionariedade ao ente regulador para a aplicação de medidas
administrativas. Portanto, em vista da possibilidade de serem tomadas escolhas regulatórias que
impactem os interesses dos agentes regulados, esta SEAE entende que as alegações da Agência
não afastam a necessidade de AIR.

68. Por fim, cumpre frisar que AIR não é um mero relatório. O relatório é apenas a
evidência de que houve AIR . Assim, tendo em vista que o relatório apresentado pela ANS não
atende aos requisitos de AIR nos termos do Decreto n. 10.411/2020, ademais dos possíveis
impactos concorrenciais sobre o setor regulado, torna-se imperativa, para aprovação da proposta
e publicação das normas, a realização de nova AIR a partir dos subsídios tomados na presente CP.
Nesse sentido, esta SEAE destaca que: 

i. O problema deve ser dimensionado de forma clara e precisa, de forma a não
reduzir o escopo de ação; 

ii. A def inição assim como o impacto do problema regulatório devem part ir de
evidências e de uma visão plural de mercado;

iii. A base legal deve ser apresentada em sua completude e de forma
transparente quanto aos normat ivos que se pretende alterar ou revogar;

iv. Os objet ivos devem ser def inidos de forma a que seu alcance possa ser
efet ivamente mensurado e monitorado;

v. Para o levantamento de alternat ivas possíveis, devem ser consideradas as
melhores prát icas em outras jurisdições e setores relacionadas ao
monitoramento de risco;

vi. As opções regulatórias devem ser fact íveis, completas em relação a problema
que pretendem resolver e mutuamente exclusivas entre si, não devendo ser
consideradas na análise alternat ivas que já tenham sido implementadas;

vii. A comparação das alternat ivas deve levar em conta custos e benefícios
suportados pelos diferentes atores envolvidos, observando-se o uso correto
da metodologia selecionada para análise;

viii. Para f ins de mensuração dos encargos administrat ivos, pode ser ut ilizado o
CalReg ou ferramenta semelhante de modelização;



ix. A proposta de implementação deve levar em conta indicadores que permitam
monitorar os resultados e limitações da ação regulatória; e

x. A linguagem e estrutura empregada nas minutas de normat ivos deve ser clara
e acessível para os agentes regulados e a sociedade, além de revisada para
f ins de eliminar inconsistências e dif iculdades de interpretação.

 

À consideração superior.
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