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ASSUNTO: RELATÓRIO DA CONSULTA PÚBLICA Nº 89 SOBRE A PROPOSTA DE EDIÇÃO DE RESOLUÇÃO NORMATIVA E INSTRUÇÃO NORMATIVA QUE DISPÕEM SOBRE O
APERFEIÇOAMENTO DO MONITORAMENTO DO RISCO ASSISTENCIAL E DO MAPEAMENTO DO RISCO ASSISTENCIAL

 

1. INTRODUÇÃO

1.1. O presente documento trata da consolidação e análise das contribuições recebidas durante a Consulta Pública (CP) nº 89/2021, realizada entre 19 de julho
de 2021 e 2 de setembro de 2021, conforme Edital de Consulta Pública, publicado no D.O.U. em 9 de julho de 2021 (SEI nº 21304977).

1.2. A CP 89/2021 teve como objetivo receber contribuições para a proposta de edição de Resolução Normativa dispondo sobre o Monitoramento do Risco
Assistencial e as medidas decorrentes do Monitoramento do Risco Assistencial, revogando-se a Resolução Normativa nº 416/2016 e a Instrução Normativa nº 49/2016,
da Diretoria de Normas e Habilitação dos Produtos (DIPRO); e da edição de Instrução Normativa (IN), da DIPRO, regulamentando o disposto no Inciso III, do Art. 2º e Art.
3º da Resolução Normativa – RN, acerca do programa de Mapeamento do Risco Assistencial.

1.3. As minutas de normativos propostas visam ao aperfeiçoamento de regramento já existente, consistindo, primordialmente, na adequação e melhoria da
redação de alguns dispositivos e na alteração na forma de estabelecimento e divulgação dos critérios para identificação de operadoras com indícios de risco assistencial
grave, visando ao aprimoramento da detecção de anormalidades administrativas graves de natureza assistencial que podem colocar em risco a assistência à saúde
prestada aos beneficiários pelas operadoras de planos de saúde.

1.4. Importante destacar que, previamente à CP nº 89, foi realizada uma reunião técnica com representantes do setor, denominada Diálogos da Agenda
Regulatória, em 19/05/2021, com o intuito de apresentar e debater a proposta, que consta na Agenda Regulatória da ANS vigente, vinculada ao Tema 10 –
Monitoramento Assistencial e garantia de acesso. O encontro contou com a participação de diversos atores do setor, entre representantes e entidades representativas de
operadoras de planos de saúde, prestadores de serviços, entidades representativas do consumidor, conselhos e consultorias. O convite para participação foi enviado a
todos os membros da Câmara de Saúde Suplementar e as inscrições foram realizadas pelo portal da ANS (SEI nº 20917898).



1.5. A GEMOA/GGRAS/DIPRO, área técnica responsável pelo projeto, apresentou na reunião o resultado da Análise de Impacto Regulatório empreendida e a
revisão dos indicadores do Mapeamento do Risco Assistencial, constante na Nota Técnica nº 172/2021. A equipe técnica também prestou esclarecimentos aos
participantes a fim de dirimir eventuais dúvidas a respeito da proposta, buscando colher sugestões e garantir transparência e ampla participação na revisão normativa
em andamento.

1.6. A CP nº 89 teve início em 19 de julho de 2021 e ficou aberta para a recepção de contribuições até o dia 02 de setembro de 2021, em conformidade com o
prazo previsto na Lei nº 13.848/2019, que estabelece duração mínima de 45 dias.

1.7. A documentação referente à CP 89/2021 foi disponibilizada para consulta na página da ANS, www.gov.br/ans, através do Menu Principal em “Acesso à
Informação”, “Participação da Sociedade” e “Consultas Públicas” no endereço eletrônico:  https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/consultas-publicas.

1.8. Com o fim de subsidiar as propostas normativas e permitir amplo conhecimento da sociedade das motivações das propostas, foram disponibilizados os
seguintes documentos:

Exposição de Motivos - EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS Nº 3/2021/DIPRO

Relatório de Avaliação do Resultado Regulatório (ARR) – Nota Técnica nº 4/2020/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO e Anexo.

Relatório de Análise de Impacto Regulatório (AIR) – Nota Técnica nº 78/2021/GEMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Matriz de Análise de Impacto Regulatório - Anexo 1 Nota Técnica nº 78

De-Para da Minuta de Resolução Normativa – Anexo 2 Nota Técnica nº 78

De-Para da Minuta de Instrução Normativa – Anexo 3 Nota Técnica nº 78

Minuta da Resolução Normativa

Minuta da Instrução Normativa

Apresentação realizada na 553ª Reunião DICOL

Extrato da Ata da 553ª Reunião DICOL

Edital da Consulta Pública nº 89, publicada no Diário Oficial da União em 9/07/2021.

1.9. Os formulários disponibilizados para recebimento das contribuições da consulta pública relativa às minutas de normativo permitiam a contribuição
específica por dispositivo de cada uma das normas.

1.10. Findo o período da consulta, todas as contribuições realizadas foram disponibilizadas no portal da ANS, no endereço do portal eletrônico específico para a
CP nº 89, disponível em:   https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-89-consulta-publicos-
sobre-o-processo-de-monitoramento-do-risco-assistencial-para-acompanhamento-de-operadoras-de-planos-de-assistencia-a-saude.

1.11. O presente relatório observa o disposto no art. 9º da Lei nº 13.848, de 25 de junho de 2019, e busca conferir transparência à participação da sociedade no
processo de aperfeiçoamento do Monitoramento do Risco Assistencial.

 

2. PANORAMA GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES

https://sei.ans.gov.br/www.gov.br/ans
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-89-consulta-publicos-sobre-o-processo-de-monitoramento-do-risco-assistencial-para-acompanhamento-de-operadoras-de-planos-de-assistencia-a-saude


2.1. Foram recepcionadas, ao todo, 73 contribuições referentes à minuta de Resolução Normativa encaminhadas por 13 entidades distintas; e 59 contribuições
à minuta de Instrução Normativa, enviadas por 14 entidades. As contribuições são referentes a quatro tipos de contribuintes, conforme demonstrado nas figuras 1 e 2
abaixo:

 
Figura 1: Distribuição de Contribuições para Minuta de RN por Tipo de Contribuinte – Consulta Pública nº 89, 2021
 

Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS.
 
 
 
Figura 2: Distribuição de Contribuições para Minuta de IN por Tipo de Contribuinte - – Consulta Pública nº 89, 2021.
 



Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS
 

2.2. Na Tabela 1 a seguir, são identificadas as instituições que encaminharam contribuições à CP nº 89, seja para a minuta de RN ou para a minuta de IN,
classificadas por tipo de contribuinte:

 
Tabela 1: Lista de instituições participantes da CP nº 89 por Tipo - – Consulta Pública nº 89, 2021.
 
Instituição Tipo de Contribuinte
ABERTTA SAÚDE Operadora
ABRAMGE - ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE PLANOS DE SAÚDE Entidade representativa de operadoras
ASSOCIAÇÃO DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE DA AMAGIS Operadora
ASSOCIAÇÃO DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE DOS EMPREGADOS DA COPASA Operadora
CAIXA DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE DA UNIVERSIDADE Operadora



DENTAL CARE CLÍNICA ODONTOLOGICA LTDA* Operadora
FENASAUDE - FEDERAÇÃO NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR* Entidade Representativa de operadoras
FUNDAÇÃO PROCON SP Órgão de defesa do consumidor
OLIVEIRA RODARTE ADVOGADOS Consultoria
PLURALL CONSULTORIA ATUARIAL Consultoria
SINOG Entidade representativa de operadoras
UNIÃO NACIONAL DAS INSTITUIÇÕES DE AUTOGESTÃO EM SAÚDE** Entidade representativa de operadoras
UNIMED BELO HORIZONTE** Operadora
UNIMED DO BRASIL Operadora
UNIMED DO SUDOESTE** Operadora
UNIMED OPERADORA/RS Operadora
Fonte: Sistema Consulta Pública CP 89 – portal da ANS

*Instituições que enviaram contribuições somente para a minuta de RN
**Instituições que enviaram contribuições somente para a minuta de IN

 

2.3. As Figuras 3 e 4 apresentam a distribuição das contribuições recepcionadas de acordo com o tipo de contribuição. Conforme observado, a maioria das
contribuições para a minuta de RN, foram classificadas como “Alteração”, enquanto para a minuta de IN foram solicitações de “Inclusão”.

 

Figura 3: Distribuição por Tipo de Contribuição para Minuta de RN - – Consulta Pública nº 89, 2021.
 



Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS
 
 
Figura 4: Distribuição por Tipo de Contribuição para Minuta de IN - – Consulta Pública nº 89, 2021.
 



Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS.

 

2.4. No que diz respeito à minuta de RN, o dispositivo com maior número de contribuições individuais foi o art. 5º, §1º, que trata da divulgação do plano
periódico. Ressalta-se, entretanto, que uma mesma contribuição, com teor idêntico, foi replicada por 7 entidades. Dessa forma, foram recepcionadas, de fato, 3
contribuições diferentes para o respectivo dispositivo.

 

Figura 5: Número de contribuições por dispositivo da minuta de RN - – Consulta Pública nº 89, 2021.
 



Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS.

 

2.5. Para a minuta de IN, o dispositivo com maior número de contribuições foi o art. 5º, que estabelece que o Mapeamento do Risco Assistencial será realizado
com base em indicadores definidos pela DIPRO e aprovados pela DICOL. Ao todo, a ANS recepcionou 14 contribuições para esse item, entretanto, estas representam
apenas duas contribuições, que foram replicadas por 7 instituições cada, da mesma forma que o ocorrido para a minuta de RN.

 

Figura 6- Número de contribuições por dispositivo da minuta de IN – Consulta Pública nº 89, 2021.
 



Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS.
 

3. ANÁLISE DAS CONTRIBUIÇÕES RECEBIDAS NA CONSULTA PÚBLICA

3.1. Na presente análise, as contribuições recebidas foram classificadas em quatro grupos:

Acatadas: contribuições que foram consideradas, resultando em ajuste da proposta com a alteração, exclusão ou inclusão sugerida;

Acatadas parcialmente: contribuições que foram consideradas em parte, resultando em ajuste da proposta com alteração, exclusão ou inclusão de
parte da sugestão;

Não acatadas: contribuições que não foram consideradas, não resultando em qualquer ajuste na proposta normativa; e



Não pertinentes: contribuições cujo teor não estava relacionado aos dispositivos das minutas de normativos em Consulta Pública.

3.2. Todas as contribuições foram respondidas individualmente e encontram-se descritas nos seguintes Anexos:

Anexo I - Avaliação das Contribuições Recebidas para a RN na CP 89 (SEI nº XXXX);

Anexo II - Avaliação das Contribuições Recebidas para a IN na CP 89 (SEI nº XXXX).

3.3. A maior parte das contribuições foi encaminhada por operadoras de planos de assistência à saúde e entidades representativas de segmentos do mercado
regulado. Tais atores são os principais interessados na temática, visto que as operadoras são diretamente afetadas pelo Monitoramento do Risco Assistencial, e por conta
disso são os que detêm maior conhecimento técnico sobre o assunto. Destaca-se que foram recepcionadas duas contribuições de um órgão de defesa do consumidor –
PROCON SP, tratando de aspectos de possível interesse dos consumidores, considerado o grupo mais afetado por possíveis falhas no monitoramento assistencial
realizado pela ANS.

3.4. As contribuições recepcionadas no curso da CP nº 89, em sua maioria, apontaram necessidade de pequenos ajustes de redação e da ordenação dos
dispositivos, a fim de conferir maior clareza à proposta apresentada e à eliminação de possíveis ambiguidades. Tais contribuições resultaram em melhor formatação das
propostas normativas.

3.5. Outro ponto que se destacou, tanto na minuta de IN como de RN, foi o pleito replicado por diversas entidades, com mesmo teor e redação, de
participação direta de representantes do setor na definição dos critérios e indicadores a serem utilizados pela ANS para monitorar o risco assistencial das operadoras que
atuam no mercado de saúde suplementar. Tal pleito interfere diretamente na discricionariedade do órgão regulador para cumprimento de sua missão de atuar na
proteção dos consumidores, motivo pelo qual o pleito não foi acatado. Repise-se que a ANS está sempre aberta ao diálogo para o aprimoramento de seus
monitoramentos e que a atual revisão do programa de Monitoramento do Risco Assistencial considerou todas as contribuições e sugestões recepcionadas por seus
diversos canais desde o início de vigência da RN nº 416, de 2016, bem como foi fruto de debate envolvendo todas as áreas técnicas da DIPRO e contou com a
participação de outras Diretorias.

3.6. Para a minuta de IN, foram recepcionadas 11 contribuições não pertinentes, que sugeriam alterações nas fichas técnicas dos indicadores, que constam da
Nota Técnica nº 172/2021/GMOA/GGRAS/DIPRO/ANS, e que não foram objeto da CP nº 89. A resposta individualizada a cada contribuinte apresenta os devidos
esclarecimentos e orientações sobre a forma de encaminhamento de questionamentos e sugestões à ANS para os indicadores utilizados na metodologia do programa de
Mapeamento do Risco Assistencial.

3.7. As Figuras 7 e 8 apresentam a distribuição das contribuições recepcionadas por resultado da análise da ANS, para cada minuta de normativo.

 
Figura 7: Contribuições por resultado da análise da ANS para a Resolução Normativa - Consulta Pública nº 89, 2021.
 



Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS
 
 
Figura 8: Contribuições por resultado da análise da ANS – Instrução Normativa - Consulta Pública nº 89, 2021.
 



Fonte: Sistema Consulta Pública – portal da ANS.
 

3.8. As contribuições recebidas que foram acatadas, integral ou  parcialmente, ensejaram as alterações nos dispositivos das propostas normativas abaixo
especificadas:

3.8.1. Minuta de Resolução Normativa:

a) Foi realizada a realocação do disposto no parágrafo único do artigo 3º, que apresenta a definição do programa de Acompanhamento e Avaliação da
Garantia de Atendimento, a qual passa a constar como inciso V, do artigo 2º, trazendo maior clareza à leitura do normativo;

b) No § 1º do artigo 5º, foi promovida uma alteração na redação do dispositivo, para conter a previsão expressa de publicação do Plano Periódico no
início de cada ano, deixando mais claro o processo de divulgação e a intenção de conferir previsibilidade ao setor regulado dos critérios a serem
utilizados para fins de encaminhamento de operadoras para análise quanto à adoção de medidas administrativas na DIPRO a cada ano;

c) A ementa foi alterada, para nela constar, além da disposição da RN, a previsão de revogação da RN nº 416/2016 e da IN DIPRO nº 49/2016;

d) O artigo 4°, inciso III teve sua redação alterada, a fim de refletir de forma mais adequada o processo de apresentação de Plano de Recuperação
Assistencial pelas operadoras, passando de “acompanhamento da operadora por Plano de Recuperação Assistencial (...)” para “notificação da
operadora concedendo prazo para apresentação de Plano de Recuperação Assistencial (PRASS), definido em resolução específica”;

e) Foi incluído o artigo 12 contendo as previsões de revogação da RN nº 416/2016 e da IN DIPRO nº 49/2016; e



f) O artigo 13 (artigo 12, antes da renumeração), que trata da data de início de vigência da norma, será adequado para ocorrer no início do ano de
2022, a depender dos trâmites burocráticos internos da ANS para aprovação dos normativos pela Diretoria Colegiada.

3.8.2. Minuta de Instrução Normativa:

g) Na ementa, foi realizada a exclusão da revogação da IN DIPRO nº 49/2016, a qual possuirá previsão de revogação pela Resolução Normativa;

h) Foi incluído o artigo 3º (que ensejou a renumeração dos artigos subsequentes) com as definições de “trimestre de avaliação” e “data de coleta” para
fins do disposto na instrução normativa, fazendo a transposição dos incisos VI e VII do artigo 2º da RN 416/2016 para a nova minuta de IN;

i) No artigo 6º, § 1º (artigo 7º, § 1º após renumeração), foi incluída a previsão expressa de disponibilização das fichas técnicas dos indicadores em data
anterior ao início de vigência, para refletir, de forma expressa, a prática já adotada pela ANS;

j) O artigo 10 (artigo 11, após renumeração), passa a conter em sua redação definição expressa da data de início do prazo de 15 dias para apresentação
de questionamentos pelas operadoras, acerca do resultado preliminar do Mapeamento do Risco Assistencial a cada trimestre de avaliação. Importante
destacar quanto a esse ponto, que o estabelecimento de prazo único se faz necessário para que a ANS promova a análise de todos os questionamentos
e então providencie os ajustes para um eventual reprocessamento, o qual ocorre de uma só vez e considerando todas as operadoras conjuntamente,
culminando no resultado final. Isso se faz necessário porque a mudança de nota de uma operadora pode afetar as demais, visto que alguns indicadores
utilizam estatísticas do setor como meta, por isso a necessidade de um reprocessamento único, o que seria prejudicado no caso de prazos distintos para
cada operadora. Ademais, ressaltamos que as operadoras têm o dever de consultar o Portal da Operadora pelo menos uma vez a cada dois dias e que
todas são consideradas tacitamente notificadas a partir de 5 dias da publicação do prontuário, mesmo que não acessem o Portal da Operadora (artigos
14 e 15, da RN 464/20). Esses pontos foram considerados quando do estabelecimento de prazo de quinze dias para recepção dos questionamentos,
prevendo-se cinco dias adicionais ao prazo de dez dias para interposição de recurso administrativo por ente regulado, estabelecido no artigo 59, da Lei
9.784, que regula o processo administrativo no âmbito da Administração Pública Federal.

 

4. CONTRIBUIÇÕES DO MINISTÉRIO DA ECONOMIA

4.1. Além das contribuições encaminhadas por meio do formulário disponibilizado em seu portal na Internet, a ANS recepcionou o Parecer SEI nº
13444/2021/ME (Doc. SEI nº 21835547), através do ofício SEI nº 99236/2021/ME (Doc. SEI nº 21835548) do Ministério da Economia, no processo nº
33910.029853/2021-52, trazendo um conjunto de contribuições à Consulta Pública nº 89/2021.

4.2. Após introdução sobre o tema Monitoramento do Risco Assistencial, no item Análise de Impacto Regulatório, é citado 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”. Cumpre
observar que a elaboração do Relatório Preliminar de AIR foi orientada pelo Decreto nº 10.411/2020, que incorpora diretrizes e recomendações da Organização para
Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE).

4.3. O item 13 do Parecer da SEAE/ME cita que “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”. Vale destacar que no artigo 6º do Decreto 10.411/2020, inciso IX, que o relatório de
AIR deve conter “mapeamento da experiência internacional quanto às medidas adotadas para a resolução do problema regulatório identificado”.



4.4. No entanto, no relatório preliminar de AIR elaborado pela ANS está descrito que houve a busca de experiência internacional compatível, mas não foi
encontrada devido às especificidades do setor de saúde suplementar brasileiro, conforme relatado no item 1.8 - Mapeamento da experiência internacional:

“Tratando-se de experiências internacionais, não foram encontradas referências comparáveis ao caso brasileiro, dada a particularidade do nosso modelo de sistema de saúde,
composto pelo SUS e pela saúde privada, além da heterogeneidade específica do setor da saúde suplementar, principalmente em relação à diversidade dos atores envolvidos, ao
modelo híbrido de porta de entrada público e privada dos prestadores de saúde e ao modelo de negócio praticado no mercado de saúde suplementar”.

4.5. Sobre a questão de não ter havido a “tomada de subsídios prévia à proposição da revisão regulatória”, cabe destacar que no item 4 da Nota Técnica nº
4/2020/GMOA/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO de avaliação do resultado regulatório – Definição do Problema Regulatório – foram analisados os recursos e
questionamentos de operadoras recepcionados pelos canais de atendimento da área técnica desde o início da vigência da RNº 416/2016.

4.6. Ademais, destaca-se como participação social a realização da reunião técnica Diálogos da Agenda Regulatória, que contou com a participação de
aproximadamente 120 (cento e vinte) pessoas, entre representantes de operadoras de planos de saúde, de prestadores de serviços, entidades do setor, conselhos e
consultorias. Na ocasião, foi debatido o projeto de aperfeiçoamento do Monitoramento do Risco Assistencial, com a apresentação do resultado da Análise de Impacto
Regulatório empreendida e a revisão dos indicadores do Mapeamento do Risco Assistencial aprovada pela Diretoria Colegiada da ANS, constante na Nota Técnica nº
172/2021. A equipe técnica também prestou esclarecimentos aos participantes a fim de dirimir eventuais dúvidas a respeito da proposta, e colheu sugestões, buscando
garantir transparência e ampla participação na revisão regulatória em andamento.

4.7. Cabe destacar, ainda, que de acordo com o disposto no Decreto nº 10.411/2020, em seu artigo 8º, a realização de participação social específica antes da
decisão sobre a melhor alternativa para enfrentar o problema regulatório identificado é facultativa. No curso do aprimoramento da regra já existente, estabelecida pela
RN nº 416 e pela IN DIPRO nº 49/2016, foram utilizados como insumo, conforme já destacado, todas as contribuições recepcionadas ao longo da vigência do normativo
que rege a matéria desde 2016 para a análise do órgão regulador quanto à melhor alternativa para dirimir o problema regulatório.

4.8. No item 18 do parecer, a 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 (...) 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”.

4.9. A ANS esclarece que tanto na Nota Técnica nº 04/2020, referente à análise de resultado regulatório, quanto na Nota Técnica nº 78/2020, Relatório
Preliminar de Análise de Impacto Regulatório, foram apresentadas as argumentações e fundamentações necessárias para a identificação do problema regulatório.

4.10. A análise de resultado regulatório apresentada na Nota Técnica nº 4/2020 teve como objetivo apresentar a evolução do Monitoramento do Risco
Assistencial desde a sua implementação em 2011, perpassando os principais aspectos decorrentes da implementação da nova metodologia do Monitoramento do Risco
Assistencial, com a edição da Resolução Normativa nº 416, em dezembro de 2016.

4.11. Para a identificação do problema regulatório a ser tratado, a análise realizada utilizou os insumos e subsídios oriundos de diferentes fontes, tais como as
Notas Técnicas que embasaram os cálculos do Monitoramento Assistencial antes da vigência da RN nº 416/2016; os resultados do debate empreendido por ocasião do
Grupo Técnico do Monitoramento da Operação dos Produtos; os resultados dos processamentos do Monitoramento do Risco Assistencial a partir da vigência da RN nº
416 e, por fim, os recursos e questionamentos de operadoras recepcionados pelos canais de atendimento da área técnica ao longo do período. Vale destacar que foi
realizada a avaliação de uma política regulatória já implementada e o modelo lógico de avaliação pode ser aplicado nestes casos.

4.12. Quanto à consideração sobre outras formas de monitoramento do mercado, destaca-se que tal previsão está contida na minuta de Resolução Normativa,
em seu artigo 3º, o qual estabelece a possibilidade de outros programas da DIPRO fazerem parte do Monitoramento do Risco Assistencial, além dos programas já
existentes, quais sejam, o Mapeamento do Risco Assistencial e o Acompanhamento e Avaliação da Garantia de Atendimento.

4.13. Considera-se que os objetivos pretendidos com o aprimoramento proposto, inicialmente pela Agenda Regulatória 2019-2022 e em seguida em outros
instrumentos de gestão da ANS, foram devidamente justificados em toda a documentação constante no presente processo administrativo.



4.14. Para a análise dos possíveis impactos das alternativas regulatórias, inclusive quanto aos seus custos regulatórios, utilizou-se como metodologia a análise
multicritério, prevista no art. 7º, inciso I, do Decreto nº 10411/2020. De acordo com o Guia Técnico de Boas Práticas Regulatórias da ANS (2014), trata-se de método
simples e confiável que busca auxiliar os tomadores de decisão na escolha da melhor alternativa regulatória possível para o problema ou situação, a partir de dados
qualitativos ou quantitativos mensuráveis, sejam eles tangíveis ou intangíveis, capazes de identificar impactos regulatórios significativos que possam demandar o
aprofundamento da análise, eventuais ajustes ou medidas mitigadoras com o intuito de contribuir para a efetividade da atuação regulatória e viabilizar o alcance dos
objetivos pretendidos.

4.15. Cabe ressaltar que, para a complementação do relatório de análise de impacto regulatório apresentado na Nota Técnica nº 78, serão adicionados: I – a
realização da reunião técnica com o setor Diálogos da Agenda Regulatória, que recebeu subsídios de interessados na matéria em análise; II - as considerações referentes
às informações e às manifestações recebidas na consulta pública nº 89 e III – a atualização da estratégia para implementação da alternativa sugerida, acompanhada das
formas de monitoramento e de avaliação a serem adotadas.

4.16. As contribuições apresentadas no Parecer da SEAE, especificamente para os dispositivos da RN e da IN, foram analisadas, tendo sido todas acatadas,
conforme disposto no quadro abaixo:

 
Quadro 1: Análise das contribuições da SEAE/ME à Consulta Pública nº 89, por tipo de normativo.
 
Contribuição SEAE por normativo Análise ANS Justificativa ANS
RN - Não há previsão de revogação da RN 416/2016, o que
permitiria a coexistência de duas resoluções aplicáveis à
mesma matéria

Acatado Foi incluída a revogação da RN nº 416/2016 e IN nº 49/2016 na proposta de resolução normativa,
no artigo 12.

RN – Parágrafo único, art. 3º, faz referência ao inciso III do
caput, que por sua vez não tem incisos Acatado A definição do programa de acompanhamento e avaliação da garantia de atendimento constará

como inciso no artigo 2º.
RN - O art. 5º contém redundância com relação à redação
do inciso V, art. 2º; Acatado Mantida apenas a definição contida no artigo 5º, que confere maior fluidez ao normativo e

compreensão do processo.
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

Acatado Foi incorporado na redação da ementa da RN a revogação da IN nº 49/2016. A IN nº 48/2015 será
alterada no processo de revisão de estoque regulatório da ANS.

RN - O inciso I do art. 2º e § 1º do art. 4º tratam de
definições complementares em locais distintos, dificultando
a leitura e compreensão da norma

Acatado
Foi excluída a menção à definição de anormalidades administrativas graves de natureza
assistencial, objeto da RN 417, por entendermos não haver necessidade para tal menção na
presente norma.

 

5. DEMAIS AJUSTES

5.1. No curso da elaboração do presente relatório, a GEMOA identificou necessidade de promover ajustes na redação de três dispositivos da Instrução
Normativa nº 53, de 2017, da DIPRO, que dispõe sobre a visita técnico-assistencial, considerando as alterações promovidas na forma de estabelecimento e divulgação



dos critérios para identificação de operadoras com indícios de risco assistencial grave por meio do Plano Periódico, para aprimorar a detecção de anormalidades
administrativas graves de natureza assistencial que podem colocar em risco a assistência à saúde prestada aos beneficiários.

5.2. As alterações promovidas na IN 53 foram incluídas no artigo 11 da minuta de RN, e visam à eliminação de ambiguidades entre os normativos, em atenção
ao disposto no Decreto 10.139 art. 9º, inciso V, promovendo a melhoria da técnica legislativa.

 

Quadro 2: Relação dos dispositivos da IN DIPRO 53/2017 que requerem alteração em razão do impacto das novas minutas de RN e IN.

Dispositivo Justificativa
Art. 11. A Instrução Normativa DIPRO – IN nº 53, de 19 de setembro de 2003, passa a
vigorar com a seguinte redação, alterados o art. 3º, art. 5º e art. 7º, que passam a
vigorar com a seguinte redação:


"Art. 3º ....

Parágrafo único. Excluem-se da programação da visita técnico-assistencial as
operadoras em situações de risco iminente.


Art. 5º  O Plano Periódico de Monitoramento do Risco Assistencial terá periodicidade
regular anual e será divulgado às operadoras.

Art. 7º  A visita técnico-assistencial será coordenada e realizada pela Gerência de
Direção Técnica e poderá contar com a participação de representantes de outras áreas
da ANS." (NR)

Inclusão.

Adequação da norma para eliminar ambiguidades entre os normativos, em atenção ao disposto
no Decreto 10.139 art. 9º, inciso V, para fins de melhoria da técnica legislativa. Ficam excluídos

do artigo 3º da IN 53 os parágrafos 1º e 2º, que estabeleciam os critérios para encaminhamento
de operadora para visita técnico-assistencial, que passa a ser divulgado em plano periódico; com

isso, o parágrafo 3º fica transformado em parágrafo único.

 

6. CONCLUSÃO

6.1. As propostas de RN e IN submetidas à Consulta Pública nº 89/2021 compreenderam etapa do projeto de atualização e aprimoramento do Monitoramento
do Risco Assistencial e do programa de Mapeamento do Risco Assistencial, previsto no tema 10.2 da Agenda Regulatória 2019-2022.

6.2. As contribuições acatadas na Consulta Pública ensejaram ajustes nos documentos que compõem a proposta normativa, de forma pontual, conforme
detalhado nas seções 3 e 4 deste relatório, não resultando em alteração substancial na proposta.

6.3. O presente Relatório cumpre a etapa de análise de impacto regulatório prevista no inciso VIII, do artigo 6º, do Decreto nº 10.411/2020, contendo as
informações e manifestações recepcionadas no processo de participação social realizado por meio da Consulta Pública nº 89 com subsídios de interessados na matéria
em análise.

6.4. Dessa forma, a DIPRO entende que, ao fim dessa Consulta Pública, analisadas todas as contribuições recebidas, a proposta está pronta para ser submetida
para apreciação da Diretoria Colegiada.

 

7. DOCUMENTOS RELACIONADOS

Anexo I - ANÁLISE DAS CONTRIBUIÇÕES PARA A MINUTA DE RESOLUÇÃO NORMATIVA (RN) RECEPCIONADAS NA CONSULTA PÚBLICA Nº 89 (22534212)



Anexo II - ANÁLISE DAS CONTRIBUIÇÕES PARA A MINUTA DE INSTRUÇÃO NORMATIVA (IN) RECEPCIONADAS NA CONSULTA PÚBLICA Nº 89 (22534278)

 

Documento assinado eletronicamente por FLAVIA HARUMI RAMOS TANAKA, Gerente de Monitoramento Assistencial, em 11/11/2021, às 08:32, conforme horário oficial
de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Maria Tereza de Marsillac Pasinato, Especialista em Políticas Públicas e Gestão Governamental, em 11/11/2021, às 08:42,
conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Branco Vidal Bustamante, Coordenador(a) de Monitoramento Assistencial (substituto), em 11/11/2021, às 09:49,
conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulação Assistencial, em 11/11/2021, às 10:39, conforme horário oficial de
Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o código verificador 22533322 e o código CRC
0E4EC1ED.
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