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RESOLUCAO NORMATIVA - ANS N2 DCV, DE XX DE XXXXXXX DE 2025

DispOe sobre as regras para constituicao e
funcionamento de ambiente regulatério
experimental (sandbox regulatorio),
denominado "Plano para consultas médicas
estritamente eletivas e exames".

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que
dispbe os incisos I, VII, XII, XVI, XX, XXXI e XXXIl do art. 42 e o inciso |l do art. 10, ambos da Lei n2 9.961,
de 28 de janeiro de 2000; o art. 11, da ei Complementar n2 182, de 12 de junho de 2021; o inciso IV do
art. 42 da Resolugao Regimental n2 21, de 26 de janeiro de 2022, em reunido realizada em XX de
XXXXXXXXX de 2024, adotou a seguinte Resolugao Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 12 Esta Resolugdo Normativa dispde sobre as regras para constituicdo e
funcionamento de ambiente regulatério experimental (sandbox regulatério) denominado "Plano para
consultas médicas estritamente eletivas e exames".

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 22 A implementacdo do sandboxregulatério tem por finalidade servir como
instrumento para fomentar a inovacdo no mercado de saude suplementar denominado "Plano para
consultas médicas estritamente eletivas e exames", que tem como objetivo a simplificacdo e ampliacdo
do acesso de planos de saude pelos consumidores, promover a competicdo e aprimoramento o
arcabouco regulatdrio aplicavel as operadoras de planos privados de assisténcia a saude.

Art. 32 Para os efeitos desta Resolucao, entende-se por:

| — ambiente regulatério experimental (sandboxregulatério): constitui-se em
condi¢cbes especiais, limitadas e exclusivas, a serem cumpridas por operadoras de planos de saude,
excetuadas as autogestdes e operadoras exclusivamente odontolégicas, na forma determinada por esta
Resolucdo, por prazo limitado;

Il — autorizacdo tempordria: autorizacdo concedida em carater temporario, mediante
assinatura de termo especifico de admissdo, para desenvolvimento de atividade regulamentada
especifica, em regime diverso daquele ordinariamente previsto na regulamentacao aplicavel, por meio
de dispensa de requisitos regulatérios e mediante fixacdo prévia de condicdes, limites e salvaguardas
voltadas a prote¢do dos consumidores e investidores e ao bom funcionamento do mercado de saude
suplementar;

Il — comissdao de sandbox regulatdrio: grupo composto pelos Diretores Adjuntos de cada
Diretoria da ANS que serda responsavel pela conducdo de atividades especificas relacionadas
ao sandbox regulatdrio previstas nesta Resolucdo e no edital;

IV - bbénus: vantagem financeira conferida pelo participante do sandbox regulatério ao
consumidor em razao deste seguir as linhas de cuidado das operadoras ou por tempo de permanéncia no
produto;

V - edital de participacdo: ato editado pela ANS que fixa as condicdes para a participacao



de interessados no processo de sele¢do para concessdo de autorizacdo tempordria.
VI — modelo de negécio inovador: atividade que, cumulativamente ou ndo:
a) utilize tecnologia inovadora ou faca uso inovador de tecnologia; ou

b) desenvolva produto que ainda ndo seja oferecido ou com arranjo diverso do que esteja
sendo ofertado no mercado de saude suplementar.

VIl — 6rgdo regulador: a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

VIl - participante: entidade detentora de autorizacdo temporaria ou de termo especifico
de admissdo; e

IX - proponente: entidade que solicitou a admissao no processo de sandbox regulatério.

§ 12 O modelo de negdcio inovador de que trata o inciso IV deve ter o potencial de
promover eficiéncia, reduzir custos, melhorar a assisténcia ou ampliar o acesso do publico em geral a
produtos do mercado de saude suplementar.

§ 22 A comissdo do sandbox regulatério sera disciplinado por Portaria da ANS.
CAPITULO Il
REGRAS DE ACESSO AO SANDBOX REGULATORIO
Secdo |
Processo de Admissao de Participantes

Art. 42 O processo de admissdao de participantes no sandbox regulatdrio se iniciard por
meio de edital ao mercado, que sera aprovado pela Diretoria Colegiada divulgado na pagina da ANS na
rede mundial de computadores, que indicara:

| — os objetivos do Sandbox Regulatdrio;

Il - os segmentos do mercado que serdao submetidos ao ambiente regulatério experimental
e as respectivas regras a serem afastadas ou flexibilizadas;

Il - as justificativas pormenorizadas sobre a op¢ao da ANS para os afastamentos ou
flexibilizacdes regulatorias;

IV - os prazos e procedimentos para a selecdao das interessadas em participar do ambiente
regulatoério experimental;

V - o prazo de participacdo no ambiente regulatdrio experimental, contados a partir da
expedicdo da autorizagdo tempordria pela ANS, que ndo pode ser inferior a 6 (seis) meses e superior a 24
(vinte e quatro) meses;

VI - os parametros de elegibilidade, o conteldo exigido nas propostas a serem
apresentadas e os critérios de participacdo, de priorizagdo e desempate que serdo utilizados para a
selecdo das interessadas em participar do ambiente regulatério experimental, nos termos do art. 62;

VIl - o numero maximo de participantes que poderdo ser selecionados para o ambiente
regulatdrio experimental;

VIIl — o escopo da iniciativa experimental devera definir limitagdes geograficas, e/ou de
volume e escala;

IX - as métricas previstas para mensuracdo dos beneficios esperados;
X - o cronograma de recebimento e andlise de propostas;

Xl - a identificacdo dos riscos potenciais do experimento;

Xl — as sangdes administrativas em razao de descumprimento;

Xl - a possibilidade do consumidor da saude suplementar retornar ao seu contrato
imediatamente anterior ao experimento.



§ 12 O edital a que se refere o caput deve serd aprovado pela Diretoria Colegiada que
poderd restringir a admissao de participantes aqueles que exercam atividades regulamentadas pela ANS.

§ 29 A comisssdo do sandboxregulatéorio poderd, excepcionalmente e mediante
justificativa, ultrapassar a limitacdo a que se refere o inciso VII do caput, quando verificar que o
monitoramento das atividades pela ANS nao ficara comprometido.

§ 32 A publicacdo do comunicado referido no caput ndo gera direito ou expectativa de
direito a quaisquer dos participantes, proponentes ou demais interessados no sandbox regulatério,
podendo a ANS suspendé-lo a qualquer tempo antes da concessao das autorizacées tempordrias.

Art. 52 A admissdo se dard pelos seguintes critérios:

| — o produto, servico ou tecnologia deve ser um projeto inovador, devendo ser
apresentado, no minimo:

a) exposicao do problema a ser solucionado pelo produto, servico oferecido ou tecnologia,
incluindo descricdo sobre os ganhos e beneficios ao mercado e para os consumidores;

b) métricas de desempenho e periodicidade de afericdo em relacdo ao projeto inovador;

c) o mercado alvo de atuacdo, incluindo informacdo sobre os possiveis beneficiarios,
regido de atuacao e outras informagdes relevantes; e

d) planejamento para saida do projeto, prevendo plano de contingéncia para
descontinuagao ordenada.

Il — analise dos principais riscos associados a sua atuac¢do e plano de mitigacao;

[l — registro de como a interessada respondeu e/ou atuou em situagGes anteriores,
quando aplicavel; e

IV — outros critérios especificos determinados no edital de participacdo, quando aplicavel.

§ 12 Cabera recurso a Diretoria Colegiada da ANS da decisdo de selecdao para compor o
portfélio do Sandbox Regulatério.

§ 22 A publicacdo do edital de participacdo ndao gerara direito ou expectativa de direito a
quaisquer interessados, podendo a ANS suspendé-lo a qualquer tempo antes da concessdo das
autoriza¢des temporarias, desde que apresente justificativa formal para a suspensao, fundamentada em
razoes técnicas, administrativas ou legais.

§ 32 O Termo Especifico de Admissdao delimitara escopo da autorizacdo concedida, com
fixacdo prévia de condi¢bes e limites voltados a protecdo dos usudrios e ao bom funcionamento da
prestacdo dos servicos.

§ 42 As disposicdes do Termo Especifico de Admissdao serdo aplicaveis as entidades
selecionadas e qualificadas no Sandbox Regulatdrio e estarao limitadas aquelas entidades e pelo tempo
definido no caso concreto, ndo havendo qualquer direito subjetivo de tratamento equivalente por
qgualquer outra entidade.

Art. 62 Os participantes deverdo fazer a andlise dos riscos negativos aos beneficiarios de
plano de saude a fim de evitar, eliminar e/ou reduzi-los.

Art. 72 A comissdo de sandboxregulatério podera estabelecer procedimentos
complementares para o processo de admissdo de participantes, destinados a analisar propostas de
participacao no sandbox regulatério que envolvam atividades regulamentadas.

Secgao ll
Critérios de Elegibilidade
Art. 82 S3o critérios minimos de elegibilidade para participacdo no sandbox regulatério:

| — a entidade ndo regulada deverd demonstrar possuir capacidades técnica e financeira
suficientes para desenvolver a atividade pretendida em ambiente regulatério experimental,



compreendendo;

a) capacidade de exercer direitos e assumir obrigacdes e a documentacdo a ser
apresentada por ela limita-se a comprovacado de existéncia juridica da pessoa juridica;

b) inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ;

c) inscricdo no Cadastro de Contribuintes Estadual e/ou Municipal, se houver, relativo ao
domicilio ou sede do proponente, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto do
Sandbox Regulatodrio;

d) regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal do domicilio ou sede
do proponente, ou outra equivalente, na forma da lei;

e) balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracoes
contdbeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais; e

f) certiddao negativa de feitos sobre faléncia ou insolvéncia civil expedida pelo distribuidor
da sede do participante.

Il — no caso de o proponente ser uma operadora de planos de assisténcia a saude deve
demonstrar possuir capacidades técnica e financeira suficientes para desenvolver a atividade pretendida
em ambiente regulatério experimental, compreendendo:

a) estar em situagao regular quanto ao envio de informagdes periddicas;
b) ter autoriza¢do de funcionamento;

c) ndo estar em regime especial de direcado fiscal ou dire¢ao técnica;

d) ndo estar em procedimento de adequagdao econdémico-financeiro; e
e) ndo estar em plano de recuperacdo assistencial.

[l — os administradores e sdcios controladores diretos ou indiretos do proponente nao
podem:

a) estar inabilitados ou suspensos para o exercicio de cargo em operadora de planos de
saude;

b) ter sido condenados por crime falimentar, prevaricagdo, corrup¢do, concussao,
peculato, lavagem de dinheiro ou oculta¢do de bens, direitos e valores, contra a economia popular, a
ordem econbmica, as relagcdes de consumo, a fé publica ou a propriedade publica, o sistema financeiro
nacional, ou a pena criminal que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos, por
decisdo transitada em julgado, ressalvada a hipdtese de reabilitacdo; e

c) estar impedidos de administrar seus bens ou deles dispor em razdo de decisdo judicial
ou administrativa;

IV — o proponente deve declarar que tem capacidade de estabelecer, no minimo,
mecanismos de:

a) protecdo contra ataques cibernéticos e acessos légicos indevidos a seus sistemas; e

b) producdo e guarda de registros e informacdes, inclusive para fins de realizacdo de
auditorias e inspegdes.

§ 12 A infraestrutura do SandboxRegulatério deverd adotar padrdes tecnoldgicos
reconhecidos para garantir o nivel adequado de seguranca da informacdo e protecdo a privacidade, bem
como prever a interoperabilidade e a escalabilidade das solu¢des testadas.

| - o ambiente devera suportar o uso de APIs abertas (Open APIs) e tecnologias de ponta,
como inteligéncia artificial, blockchain e big data, sempre respeitando as regulamentacdes e lei
aplicaveis.

Il - serd obrigatdrio o registro detalhado das atividades realizadas no Sandbox, com
geracdo de logs auditaveis, quando aplicavel, para assegurar a transparéncia e a rastreabilidade.



§ 29 Em todos os casos o proponente deve demonstrar ndo estar proibido de participar de
licitacdo ou de receber outorga de concessao ou permissao, assim como de obter autorizacdo, no ambito
da administracdo publica federal, estadual, distrital e municipal e de entidades da administracdo publica
indireta, pelo qual tenha sido declarada inidénea ou tenha sido punida nos 5 (cinco) anos anteriores com
a pena de cassacdo ou, ainda, que tenha sido titular de concessdo ou permissao objeto de declaracdo de
caducidade no mesmo periodo.

Secao lll
Apresentagdo de Propostas

Art. 99 O proponente deve apresentar proposta formal para participar
do sandbox regulatdrio, mediante encaminhamento por meio de peticionamento eletronico disponivel
no Sistema Eletrénico de Informacgdes - SEl, contendo no minimo:

| — proposta de produto que se enquadre no conceito de “Plano para consultas médicas
estritamente eletivas e exames” e que esteja sem beneficidrios vinculados, com as seguintes
caracteristicas;

a) sem livre escolha de prestadores;

b) com coparticipacdo de até 30% (trinta por cento) sobre consultas e exames
ambulatoriais, com isen¢do do pagamento nas hipdteses em que o consumidor siga os mecanismos de
regulacdo de acesso previstos no contrato, tais como, "porta de entrada"”, direcionamento de rede,
referenciamento ou hierarquizacao de acesso; e

c) com segmentacao assistencial ambulatorial, hospitalar, com ou sem obstetricia e suas
combinagdes, ndo se incluindo a segmentac¢ado odontoldgica.

Il - plano de negdcio que contemple:

a) oferta de cobertura da atencdo prestada a populacao que ingresse por livre adesdo sem
vinculo com pessoas juridicas;

b) exigéncia do cumprimento de prazos de caréncia para todos os beneficidrios que
ingressarem;

c) obrigatoriedade do preenchimento da declaracdo de saude, com possibilidade de
imputacdo de cobertura parcial temporaria para doencas ou lesdes preexistentes;

d) cdlculo e aplicacdo do percentual de reajuste por meio do agrupamento de todos os
contratos, da operadora e planos de salude, que estejam participando do sandbox regulatério,
independentemente do nimero de beneficiarios;

e) possibilidade de cobranca da contraprestacdo pecunidria diretamente aos beneficiarios;
f) previsdo de bonus para o consumidor nas seguintes hipdteses:

1) aderir as linhas de cuidado da operadora de planos de saude; e/ou

2) por tempo de permanéncia no produto.

g) a rescisdo do contrato pela operadora somente poderd ocorrer com o término do
experimento, para todos os consumidores envolvidos;

h) o beneficidrio somente podera ser excluido nos casos de fraude ou inadimpléncia;

i) o beneficidrio titular ou dependente podera solicitar, a qualquer tempo a sua
exclusdo do contrato coletivo por adesdo, na forma do que estabelece o art. 11, da RN n2 561, de 15 de
dezembro de 2022;

j) oferecimento de comercializacdo e contratacdo eletronica do “Plano para consultas
médicas estritamente eletivas e exames”, conforme previsto na RN n2 413, de 11 de novembro de 2016.;
e

k) ndo poderad haver distingdo quanto ao valor da contraprestacdo pecunidria entre os



beneficidrios que vierem a ser incluidos no “Plano para consultas médicas estritamente eletivas e
exames” e os a ele ja vinculados, na mesma faixa etaria.

Il - os aspectos do modelo de negdcio, incluindo necessariamente:
a) o nicho de mercado a ser atendido pelo produto oferecido;

b) os beneficios esperados em termos de ganhos de eficiéncia, reducdo de custos ou
ampliacdo do acesso do publico em geral a produtos e servigos do mercado de saude suplementar; e

c) as métricas previstas para mensuracao de desempenho e periodicidade de afericdo.

IV — indicacdo das dispensas de requisitos regulatdrios pretendidas e dos motivos pelos
guais, em sua visdo, sdo necessarias para o desenvolvimento da atividade regulamentada objeto da
autorizacdo tempordria pleiteada;

V — plano de contingéncia para descontinuacdo ordenada da participacdo
no sandbox regulatério, por qualguer motivo, incluindo o tratamento a ser dado aos beneficiarios; e

VI — documentos e informacdes necessarios para se aferir o atendimento aos critérios de
elegibilidade, bem como aos de selecdo e prioriza¢do, conforme divulgados no comunicado ao mercado
referido no caput do art. 42,

§ 12 O bbnus previsto na alinea "f", do inciso Il podera ser cumulativo, sendo permitida a
bonificagdo em percentual do valor mensal da contraprestacdo pecunidria para utilizagdo no pagamento
das coparticipagdes futuras.

§ 22 O proponente devera:

| — indicar, de forma justificada, as informag¢des contidas na proposta cuja divulgacao
possa representar vantagem competitiva a outros agentes econémicos, e que, portanto, devem ser
tratadas pela ANS como sigilosas, protegidas ao amparo das hipéteses legais de sigilo; e

Il — manifestar, expressamente, que anui com a possibilidade de a ANS compartilhar suas
informacgdes, inclusive aquelas que se enquadrem no inciso |, com eventuais terceiros que possam
auxiliar a ANS na andlise das propostas, observados os termos previstos no art. 18.

Art. 10 O limite de exposicdo financeira consiste no valor maximo a ser pago por um
beneficidrio em razdo da incidéncia de mecanismo de coparticipagdo, devendo ser aplicado da seguinte
forma:

| — limite anual: o valor maximo devido por um beneficiario no periodo de um ano, a
contar da vigéncia do contrato, ndo pode ultrapassar o valor correspondente a 3,6 (trés virgula seis)
contraprestacOes pecuniarias correntes; e

Il = limite mensal: o valor maximo a ser pago por um beneficidrio, em cada més, ndo pode
ser superior a 30% do valor da contraprestagdao pecuniaria corrente devida pelo mesmo beneficiario.

§ 192 Considera-se contraprestacdao pecunidria corrente o valor devido pelo beneficiario a
titulo de contraprestacdo pecuniaria, livre de coparticipacdes, franquias e qualquer desconto, deducdo
ou taxa adicional, no més correspondente ao do pagamento do mecanismo de regulacdo financeira
(coparticipacdo).

§ 22 Para fins de observancia do limite de exposi¢ao financeira anual, considerar-se-3ao os
procedimentos e/ou eventos em salde efetivamente realizados dentro do respectivo periodo anual,
sobre os quais incidiram a coparticipacdo.

§ 32 A cobranca dos valores devidos em razdo da incidéncia de coparticipacdo, dentro do
periodo limite de exposi¢do financeira anual, podera ser realizada supervenientemente.

Art. 11 O célculo do reajuste devera ser elaborado levando em consideracdo o seguinte:

| - é obrigatdrio as operadoras de planos privados de assisténcia a saude formar um
agrupamento com todos os contratos do Plano para consultas médicas estritamente eletivas e exames
para o calculo do percentual de reajuste que sera aplicado a esse agrupamento;



Il — devera ser informado que o valor das mensalidades e a tabela de precos para novas
adesdbes serdo reajustados anualmente, de acordo com critério de reajuste adotado pela operadora;

[l - O critério de reajuste da operadora devera contemplar a ado¢do de um unico indice de
reajuste, escolhido a seu critério (exemplo: indice Geral de Precos — Mercado - IGP-M, indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, Variacdo de Despesas Assistenciais - VDA, sinistralidade, etc.);

IV — na hipbtese de ser eleita a aplicacdo do reajuste por sinistralidade, o nivel de
sinistralidade da carteira tera por base a proporc¢do entre as despesas assistenciais e as receitas diretas
do Plano para consultas médicas estritamente eletivas e exames, apuradas no periodo de doze meses
consecutivos, anteriores a data-base de aniversario considerada como o més de assinatura do contrato.
No caso do critério adotado ser sinistralidade, a sinistralidade meta devera ser no minimo 70% (setenta
por cento).

V - Sera obrigatdria a ado¢do de um Unico indice para calculo do indice de reajuste
anual, sendo vedada a adoc¢do da combinacdo de mais de um indice de reajuste de forma cumulativa.

VI — O reajuste deste produto estara limitado ao reajuste adotado pela operadora ao
agrupamento de contratos previsto na RN n2 565, de 16 de dezembro de 2022.

VII — Este produto deverd guardar para fins de verificagdo da ANS a memdéria de calculo
prevista na RN n2 509, de 30 de margo de 2022.

Paragrafo Unico. Este produto esta sujeito ao comunicado de reajuste dos planos coletivos
médico-hospitalares, com ou sem cobertura odontolégica, e os planos coletivos exclusivamente
odontoldgicos, com formac¢do de preco pré-estabelecido, conforme determinado pela RN n2 565, de
2022 e pela Instrucdo Normativa da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - IN/ANS n2 29, de 16 de
dezembro de 2022.

Secao lll
Comissao de Sandbox Regulatério

Art. 12 A Comissao de Sandbox Regulatério especifica serd composta pelo grupo composto
pelos Diretores Adjuntos de cada Diretoria da ANS e serd responsavel pela conducdo de atividades
especificas relacionadas ao sandbox regulatério previstas nesta Resolugdo e no edital, principalmente,
pela selecio dos participantes e supervisdo das atividades relacionadas ao ambiente regulatério
experimental.

§ 12 O funcionamento de cada Comissao de Sandbox Regulatério serao disciplinados por
Portaria do Diretor-Presidente da ANS.

§ 29 Poderdo integrar a Comissdao membros convidados, desde que sejam demonstradas
competéncia técnica suficiente e pertinéncia ao objeto do Sandbox, permanecendo a maioria dos
membros vinculada a ANS.

Art. 13 A Comissao do Sandbox deverd elaborar relatério fundamentado sobre a sele¢ao
dos participantes, que devera ser divulgado no sitio eletronico da ANS na internet.

Art. 14 A Comissdo de Sandbox deverd planejar o monitoramento previamente a
assinatura do Termo Especifico de Admissdao com os seguintes elementos minimos:

| - definicao dos objetivos a serem alcangados;
Il — exposi¢do dos possiveis impactos;
IIl — identificacdo e definicdo dos efeitos e riscos decorrentes do projeto; e

IV — descricdo da estratégia para implementacdo, acompanhada das formas de
monitoramento e de fiscalizacdo a serem adotadas.

Secao V
Analise das Propostas

Art. 15 As propostas para participacdo no sandbox regulatério recebidas tempestivamente



serdo analisadas pela Comissdao de sandbox regulatorio.

§ 12 Na andlise das propostas recebidas, a Comissdo de sandbox regulatdrio poderd
solicitar informagdes adicionais ou esclarecimentos para sanar eventuais vicios formais identificados
preliminarmente e para embasar a analise das propostas recebidas.

§ 22 O pedido de informacdes referido no § 12 devera ser formulado com requerimentos
especificos e concedera prazo razoavel para a resposta do proponente.

§ 32 A classificacdo das propostas serd realizada com base nos critérios e na pontuacio
relacionados na tabela constante do edital de participacdo.

§ 49 A ANS podera convocar, para entrevista técnica, os interessados para apresentacao
do projeto inovador.

Art. 16. As propostas intempestivas ou que forem consideradas inaptas a admissdo
no sandbox regulatério serdo recusadas pela Comissdo de sandbox regulatério devidamente motivada ao
proponente.

Paragrafo Unico. Sdo consideradas inaptas as propostas inelegiveis ou que ndo tenham
apresentado as informacdes necessarias para a realiza¢cdo da analise a que se refere o art. 17.

Art. 17. As propostas consideradas pela Comissdao de sandbox regulatério como aptas a
admissdao constarao de relatério de andlise a ser apresentado a Diretoria Colegiada, que contera, para
cada proposta, no minimo:

| — descricdo do modelo de negdcio inovador a ser testado;
Il — autorizacdo temporaria a ser concedida;

[l — recomendacdo de dispensas de requisitos regulatérios reputadas pela Comissao
d esandboxregulatério como necessdrias e suficientes para o desenvolvimento da atividade
regulamentada; e

IV — proposta de condi¢Oes, limites e salvaguardas a serem impostas pela ANS para mitigar
os riscos identificados.

Art. 18. A Comissdao de sandbox regulatério poderd interagir com terceiros, tais como
universidades, pesquisadores, entidades representativas e associagdes, com o objetivo de firmar
parceria, acordos de cooperagdao ou convénios, para a realizacdo da analise referida no art. 15 e do
relatdrio de andlise referido no caput do art. 17.

Paragrafo Unico. Os terceiros referidos no caput deverdao observar as hipdteses legais de
sigilo das informacgdes contidas nas propostas de participacdo as quais tiverem acesso, devendo o
tratamento confidencial estar previsto nos instrumentos juridicos de que trata o caput.

Art. 19. Caso o numero de propostas consideradas aptas a admissdao seja maior que o
numero maximo de proponentes que poderdo ser selecionados para participar do sandbox regulatério,
nos termos do inciso | do § 12 e do § 22 do art. 42, a Comissao de sandbox regulatério fara constar do
relatdrio de analise referido no caput do art. 15 recomendacdes motivadas de sele¢ao e priorizacdo para
aceite das propostas.

Pardgrafo Unico. Sem prejuizo da observancia de outros critérios de selecdao e priorizacao,
a serem expressamente informados no comunicado ao mercado previsto no art. 42, caput, a eventual
selecdo e priorizacdo para aceite de propostas deve observar os seguintes critérios:

| — presenca e relevancia de inovacao tecnoldgica no modelo de negdcio;
Il — magnitude do beneficio esperado para clientes e demais partes interessadas;

[ll — potencial impacto ou contribuigdo para o desenvolvimento do mercado de saude
suplementar; e

IV — potencial de ampliacdo do acesso do publico ou a melhoria na qualidade do produto
de saude suplementar.



Art. 20. A Diretoria Colegiada decidird sobre a concessdao das autoriza¢cdes requeridas
sopesando, entre outros aspectos, os objetivos institucionais da ANS de promover a defesa do interesse
publico na assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas
relacGes com prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de saude no
Pais.

§ 12 As autorizacOes temporarias serdo concedidas as propostas aprovadas por meio de
deliberacdo da Diretoria Colegiada, devendo constar, para cada participante, no minimo:

| — o nome da operadora de planos privados de assisténcia a saude;

Il — as condicdes, limites, dispensas regulatérios e salvaguardas associadas ao exercicio da
atividade autorizada; e

Il — a data de inicio da autorizacdo temporaria.

§ 292 As autorizacbes tempordrias serdao concedidas por prazo de até 01 (um) ano,
prorrogdveis por até mais 01 (um) ano, em razdo de resultados promissores que poderdo alterar o
arcabouco regulatério da saude suplementar, ou decorrente da necessidade de tempo adicional para a
devida avaliacdo dos impactos do projeto em desenvolvimento ou, ainda, em hipotese de caso fortuito,
forca maior.

§ 32 O proponente deverd solicitar a sua permanéncia ou saida a Comissdo
d e sandbox regulatério ao menos 90 (noventa) dias antes do término do prazo da autorizacdo
tempordria, indicando justificativa fundamentada.

§ 42 A Diretoria Colegiada decidird sobre o pedido de prorrogacdo da autorizagdo
tempordria ao menos 30 (trinta) dias antes do término do prazo da autorizacao concedida.

§ 52 O pedido de prorrogacdo sera considerado automaticamente deferido caso nao seja
apreciado pela Diretoria Colegiada dentro do prazo indicado no § 42.

Secao VI
Termo Especifico de Admissao

Art. 21 As autoriza¢Ges temporarias serdao concedidas mediante assinatura de Termo
Especifico de Admissdo, apds deliberacdao da Diretoria Colegiada da ANS, devendo constar, para cada
participante, no minimo:

| - o nome da empresa ou entidade;
Il - a atividade autorizada e as exce¢des regulatérias concedidas;

lll - as condicBes, limites e salvaguardas voltadas a protecdao do consumidor de plano de
salde e ao bom funcionamento da prestacao de servicos de saude, para fins de mitigacdo dos riscos
decorrentes da atuacdo submetida a dispensa de requisitos regulatérios;

IV - a data de inicio e término da autorizacdo temporaria;

V — o conjunto de informacdes a serem prestadas a Comissdao de Sandbox Regulatério para
o0 monitoramento do experimento;

VI - os efeitos decorrentes do término da autorizacdo temporaria; e

VII - a previsdo de sangdes administrativas em razdo de descumprimento, em
conformidade com o art. 49, inciso X.

Pardgrafo uUnico O Termo Especifico de Admissdo poderd dispor sobre prorrogacao
adicional da autorizacdo temporaria por até 12 (doze) meses até a edicdo ou altera¢do do ato normativo,
se for o caso.

CAPITULO Il
DO MONITORAMENTO

Art. 22 Concedidas as autorizacdes temporarias pela Diretoria Colegiada, a Comissdo



d e sandbox regulatdorio monitorarda o andamento das atividades desenvolvidas pelo participante de
acordo com o estabelecido pelo Termo Especifico de Admissdo, pelo Edital e pela presente Resolucdo
Normativa.

§ 12 O monitoramento realizado pela Comissdo de sandbox regulatdrio, nos termos
d o caput, ndo afasta nem restringe a supervisdo das areas técnicas sobre as diferentes atividades
regulamentadas pelo 6rgdo regulador, devendo todos os envolvidos observar uma rotina de troca de
informacbes sobre a operadora de planos de saude participante do sandbox regulatério e o
desenvolvimento de suas atividades, ndo cobertas pelo Termo Especifico de Admissao.

§ 22 Para fins do monitoramento da Comissdo de sandbox regulatdrio, o participante
devera:

| — disponibilizar representantes com responsabilidades gerenciais para se reunir
presencialmente ou remotamente, de forma periddica;

I — conceder acesso a informagdes relevantes, documentos e outros materiais
relacionados ao negdcio, incluindo as relativas ao seu desenvolvimento e aos resultados atingidos,
sempre que solicitado;

[l — cooperar na discussdo de solugGes para o aprimoramento de sua regulamentagdo e
supervisdao em decorréncia do monitoramento da atividade desenvolvida sob autorizacdo temporaria;

IV — comunicar imediatamente a materializagdo de riscos previstos e imprevistos no
decorrer do desenvolvimento das atividades;

V — comunicar a intengao de realizar altera¢des ou readequacgdes relevantes no modelo de
negocio inovador;

VI — demonstrar periodicamente a observancia das condic¢Bes, limites e salvaguardas
estabelecidos; e

VIl — informar as ocorréncias de reclamacgées de consumidores e apresentar medidas para
tratar dos casos frequentes e dos casos de maior relevancia.

§ 32 Durante o periodo de monitoramento, o participante podera apresentar a Comissao
de sandbox regulatério pedido fundamentado de ampliacdo ou alteracdo das dispensas de requisitos
regulatdrios concedidas, ou de revisdo das condicOes, limites e salvaguardas pactuadas, que sera
submetido a aprecia¢do da Diretoria Colegiada.

§ 49 A Comissao de sandbox regulatério podera estabelecer mecanismos adicionais para
0 monitoramento de participantes em conjunto com outros orgaos reguladores ou com autoridades
reguladoras competentes de jurisdicdes estrangeiras.

§ 52 O proponente devera manter os critérios de elegibilidade previstos no art. 82.

Art. 23 As Diretorias participantes deverao subsidiar a Comissao de Sandbox Regulatério
no monitoramento das atividades desenvolvidas no dambito do ambiente regulatério experimental, de
acordo com as suas competéncias regimentais.

Art. 24 A entidade participante deverd cumprir com as normas de protec¢do a concorréncia
e com as disposicoes da Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais
- LGPD.

CAPITULO IV
DAS COMUNICACOES

Art. 25. Todo material de divulgacdo elaborado pelo participante do sandbox regulatério
relacionado ao projeto aprovado, bem como a respectiva secdo na pagina na rede mundial de
computadores, se houver, deve:

| — explicar o significado e o funcionamento do sandbox regulatério, bem como dar
informacdes sobre a autorizacdo temporaria do participante, incluindo a data de seu inicio e de seu
término; e



Il — conter aviso, em local visivel e formato legivel, sobre o produto " Plano para consultas
médicas estritamente eletivas e exames" conforme modelo a ser disponibilizado pela ANS.

“As atividades descritas neste material sGo realizadas em cardter experimental mediante
autorizagGo tempordria para desenvolvimento de atividade regulamentada no setor de saude
suplementar.”

Art. 26 As conclusGes do 6rgao regulador sobre os projetos incluidos no Sandbox
Regulatdrio devem ser divulgadas ao publico, por meio da sua pagina na rede mundial de computadores,
incluindo o posicionamento sobre a possibilidade de criacdo de novas regulamentacdes, ajustes no
arcabouco regulatdrio vigente ou outras medidas pertinentes.

CAPITULO V
DA PRORROGACAO

Art. 27 A prorrogacdo do prazo de execucdo do experimento em até 12 (doze) meses é
medida excepcional e devera ser justificada pela Comissdo do Sandbox e autorizada pela Diretoria
Colegiada da ANS, em razdo da necessidade de mais tempo para avaliar plenamente os impactos da
inovacdo ou pela identificacdo de novos desafios que requeiram prazo adicional para serem resolvidos.

§ 12 Os documentos que subsidiarem o pedido de prorrogacao deverao ser divulgados no
sitio eletrénico da ANS.

§ 22 A extensdo do periodo de testes pressupde resultados promissores que poderdo
alterar o arcabouco regulatério da saude suplementar.

CAPITULO VI
DO ENCERRAMENTO DA PARTICIPACAO NO SANDBOX REGULATORIO
Art. 28 A participacdo no sandbox regulatdério se encerrara:
| — por decurso do prazo estabelecido para participagao;
Il — a pedido do participante;

[l — em decorréncia de cancelamento da autorizacdo tempordria, nos termos do art. 21;
ou

IV - mediante obtencdao de autoriza¢do definitiva da ANS para desenvolver a respectiva
atividade.

§ 12 Nos casos de encerramento de participagdo previstos nos incisos | a lll, o participante
deverd colocar em pratica o seu plano de contingéncia para descontinua¢do ordenada da participacao
no sandbox regulatério, nos termos do inciso V do art. 99.

§ 22 Previamente ao cancelamento de oficio da autorizagdo para participar
do sandbox regulatério a ANS:

| - notificara o participante por qualquer meio que assegure a certeza da ciéncia do
interessado, preferencialmente por meio eletronico, para se manifestar sobre a intencdo de
encerramento; e

Il - divulgara ao publico, por meio da sua pagina na rede mundial de computadores, o
encerramento da autoriza¢do para participar do sandbox regulatdrio, apds a conclusdo do processo de
notificacdo e manifestacdo de que trata o inciso I.

§ 32 O encerramento do projeto admitido no Sandbox Regulatério com base nos incisos | e
lll, ndo gera direito adquirido ou expectativa de direito as entidades participantes.

§ 42 As conclusdes do orgao regulador sobre os projetos incluidos no Sandbox Regulatério
nao geram direitos ou efeitos a terceiros ndo integrantes do projeto, até a implementacao de eventuais
alteracdes no arcabouco regulatodrio.

§ 52 No encerramento do Sandbox Regulatdrio a entidade participante devera colocar em



pratica, no que couber, o seu plano de contingéncia para descontinuacdo ordenada da autorizacdo
temporaria.

Art. 29 A participante devera elaborar relatério final para documentar o experimento
contendo no minimo as seguintes informacdes:

| - descricdo das atividades realizadas;

Il - resultados obtidos em relagdo aos indicadores estabelecidos;
Il - desafios encontrados e como foram superados, e

IV - propostas de ajustes futuros para o modelo testado.

Art. 30. Na hipdtese de execucdo do plano de descontinuidade das atividades mencionado
no art. 99, inciso V e no art. 28, § 19, desta Resolucdo, o participante comunicara o fato imediatamente
aos seus beneficiarios e promovera, em até 90 (noventa) dias, o encerramento.

§ 19 Sera garantido aos consumidores que aderiram ao " Plano para consultas médicas
estritamente eletivas e exames" de que trata essa Resolucdo a realizacdo de portabilidade de caréncias,
nos termos do art. 82, ou a realizacdo de portabilidade extraordinaria de caréncia, nos termos do art. 13,
ambos da RN n? 438, de 03 de dezembro de 2018.

§ 22 O participante fara uso dos mesmos canais utilizados para publicidade de seus
produtos para informar a seus beneficidrios sobre o impedimento em prosseguirem com as suas
operagdes na instituicdo, bem como sobre os procedimentos e o prazo para encerramento e para a
realizacdo da portabilidade de caréncias ou da portabilidade extraordindria de caréncias.

§ 32 O prazo de que trata o caput podera, a critério da ANS, ser prorrogado por igual
periodo.

Art. 31. A Diretoria Colegiada pode suspender ou cancelar autorizagdo tempordria
concedida ao participante do sandboxregulatério a qualquer tempo, ouvida a recomendacdo
da Comissdo de sandbox regulatdério, em fungdo de:

| — descumprimento dos deveres estabelecidos nos arts. 22, 24 e 25;

Il — existéncia ou superveniéncia de falhas administrativas e operacionais graves na
implementacdo do modelo de negdcio inovador, conforme apurado ou constatado pela Comissdo
de sandbox regulatério;

Il — constatacao de que o participante:
a) deixou de cumprir com algum critério de elegibilidade;
b) apresentou informacdo inveridica;

c) passou a desenvolver modelo de negdcio substancialmente distinto do admitido, sem
aprovacao da ANS;

IV — existéncia de indicios de irregularidades.
V - oferecer ou vender produto em desacordo com o projeto inovador aprovado pela ANS;
VI - descumprimento, sem justificativa aceitavel, do plano de negdcios; ou

VIl - entendimento de que a atividade gera riscos excessivos e que ndao tenham sido
previstos anteriormente.

§ 12 A suspensdo ou o encerramento das autorizacdes tempordrias com base nos incisos
do caput ndo afasta eventual:

| —imposicdo de multa cominatdria extraordindria ao participante por descumprimento de
ordem emitida pela ANS, nos termos da regulamentacdo especifica; e

Il — instauracdo de processo administrativo para apurac¢do de responsabilidades.

§ 22 Preliminarmente a recomendacdo da Diretoria Colegiada de suspensdo ou



encerramento das autorizacdes tempordrias em funcdo da identificacdo das hipdteses previstas nos
incisos do caput do presente artigo, a Comissdo de sandbox regulatdrio:

| — poderd formular exigéncias para que o participante tenha oportunidade de regularizar
condutas ou ajustar falhas e riscos, caso sejam sanaveis; e

Il — deverd informar ao participante do sandbox regulatério a intencdo de suspender ou
encerrar a autorizacdo temporaria, conforme o caso, concedendo-lhe o prazo de 10 (dez) dias Uteis,
contados da data de recebimento da comunicacdo, prorrogdveis por igual periodo, para apresentar as
razoes de defesa de sua permanéncia no sandbox regulatorio.

§ 32 Da decisdo da ANS prevista no caput caberd recurso.

§ 42 A suspensdao ou o cancelamento das autorizacGes temporarias com base nos incisos
do caput ndo afasta a eventual aplicacdo de san¢des administrativas previstas no edital.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. A ANS, por meio da Comissdo de sandbox regulatério, disponibilizard em sua
pagina na rede mundial de computadores uma secao dedicada a divulgagao periddica de informagdes a
respeito dos processos de admissdao de novos participantes e do andamento do sandbox regulatério, tais
como:

| — estatisticas sobre propostas recebidas, participa¢cdes aprovadas e propostas recusadas;
Il — descri¢do sucinta dos modelos de negdcio inovadores; e
[Il — perguntas frequentes.

Paragrafo Unico. Ao realizar as divulgacdes periddicas referidas no caput e incisos, a ANS
devera preservar o sigilo das informacgdes de que trata o inciso | do § 22 do art. 79,

Art. 33. Considera-se infragao para efeito do disposto no art. 40, da RN n2 489, de 29 de
marc¢o de 2022, o exercicio das atividades nos termos desta Resolu¢do por pessoa autorizada com base
em declaragdao ou documentos ou informacgdes devidas, contendo incorre¢des ou omissdes.

Paragrafo Unico - Ademais, da sancdo prevista no caput, a ANS poderd efetuar o
encerramento da autorizacdo tempordria caso venha a ser apurada falsidade nas declara¢cdes ou nos
documentos apresentados.

Art. 34. Ao final do sandbox regulatdrio serd elaborada uma Andlise de Resultado
Regulatodrio.

Art. 35. Ficam suspensos durante o periodo de Sandbox Regulatério, apenas para os
produtos cadastrados como "Plano para consultas médicas estritamente eletivas e exames" enquanto
durar o experimento os seguintes dispositivos:

| - artigos 15, 17 e 20, da RN n2 557, de 14 de dezembro de 2022;
Il - RN n2 438, de 3 de dezembro de 2018;

Il - inciso Il, do art. 36, o caput e o0 § 12 do art. 37, ambos da RN n? 565, de 16 de
dezembro de 2022;

IV - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021;
V - RN n2 543, de 02 de setembro de 2022; e
VI - artigos 22, 23, 24, 58,91 e 107 da RN n2 489, de 29 de marco de 2022.

Art. 36. Esta Resolugao Normativa entra em vigor em xx de xxxxx de 2025.

JORGE ANTONIO AQUINO LOPES
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