NOTA TECNICA

| -INTRODUGAO:

A presente Nota Técnica trata do processo de construcdo da proposta de regulamentacao do
fluxo de elaboragao regulatéria da ANS com base nas Boas Prdticas Regulatdrias, solicitada pela
DICOL.

A DICOL em sua 4422 reunido, aprovou a proposta de criacdo de um Grupo de Trabalho para
elaborar regulamentacdo para a definicdo do fluxo de elaborac¢do regulatéria, de forma a
institucionalizar o uso da ferramenta de Anadlise de Impacto Regulatério na ANS, objetivando a
busca pela eficacia da politica regulatdria, inserida no contexto da complexidade e magnitude
do setor suplementar de saude no Brasil, que passa pela necessdria realizacdo de andlises de
impacto regulatério que possam subsidiar a tomada de decisdo por parte do drgao regulador.

Contexto
O problema:

A inexisténcia de sistematica de discussdo dos problemas e elaboragdo, analise e comparacao
entre alternativas para fundamentar o processo decisério acerca de medidas regulatérias
tomadas pela ANS se manifesta com baixa adesdo e reduzido conhecimento por parte dos
gestores sobre ferramentas de andlise de impacto para elabora¢cdo de medidas regulatérias,
porém conta com o apoio do corpo técnico, que reconhece a importancia dessas ferramentas.
As causas podem ser descritas como:

e Falta de tempo (demandas externas, com tempo exiguo/passagem por outras areas)
e Falta de padronizacdo, com fluxo detalhado

e Falta de ferramentas disponiveis;
e Falta de sensibilizacdo da alta administracdo, a partir da percepgdo das vantagens das

ferramentas

e Desconhecimento da AIR por parte dos gestores.

Como consequéncias, pode —se perceber:

e Reduzida aderéncia aos normativos editados;

e Documentagdo sem fundamentagdo técnica;

e Baixa transparéncia/ queixa dos servidores por maior participacdo

e Questionamento sobre a legitimidade e efetividade das normas por parte dos servidores

e publico externo.



Consequéncias

Problema

Causas

ARVORE DE PROBLEMAS

Baixa transparéncia

Reduzida aderéncia a alguns Documentacdo sem fundamentagéo

normativos editados técnica padronizada em toda a ANS

] ]

Inexisténcia de sistematica de discussao dos problemas e elaboragao, andlise e
comparagao entre alternativas para fundamentar o processo decisorio acerca de
medidas regulatdrias (AIR)

Como se manifesta? Sofre com baixa adesdo e reduzido conhecimento por parte dos
gestores; porém conta com o apoio do corpo técnico

] I

Falta de tempo (demandas externas,

a Falta de padronizagdo, com fluxo
com tempo exiguo/passagem por outras

. detalhado
areas)

Falta de sensibilizaggo da alta
administracao, a partir da percepgao das

vantagens das ferramentas



Publicos afetados e identificacdo preliminar de custos:

Publico afetado diretamente: Todas as areas da ANS

Publico afetado indiretamente: todo o setor de Saude Suplementar

Os impactos da regulamentacao da AIR recaem em toda a cadeia de atores do setor, no entanto
os impactos mais proximos e diretos serdo aqueles associados a reorientacao dos processos de
trabalho da Agéncia.

A identificacdo preliminar de custos foi feita através do checklist de custos operacionais.

Descri¢cdo dos Objetivos
Objetivo Geral:

Modernizar e qualificar a gestdo da producdo regulatéria da ANS para fortalecer a legitimidade
da acdo de regulacdo do setor de Saude Suplementar e fortalecer a integracdo entre as unidades
organizacionais da Agéncia por meio da cooperacdo e da responsabilizacdo nas acles e
atividades inerentes ao processo de regulamentacao;

Objetivos especificos:

1. Estudar e aprofundar as praticas relativas ao processo de AIR;

2. Padronizar o fluxo a ser seguido para aprimoramento do processo;

3. Sistematizar as etapas do fluxo, bem como os elementos minimos a integrarem os
documentos relativos as etapas formuladas, que acompanhem todas as fases da AIR;

4. Avaliar as necessidades de capacitagdo relacionadas a nova sistematica.

Il -ANALISE:
Historico da implantagdo da AIR na ANS

Em 2007, com a criacdo do PRO-REG (Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional
para Gestdo em Regulagdo), a ANS passou a acompanhar o tema da melhoria da qualidade

regulatdria e passou a fazer parte do Comité Executivo do PRO-REG/Casa Civil.

Em 2010 foram realizadas as primeiras capacitacdes em AIR para os servidores na sede da
Agéncia que passou também a contar com a consultoria da Dra. Delia Rodrigo para elaboragao
de projetos piloto em AIR. Também em 2010 foi editada a Resolugdo Normativa n2 242, que

dispOs sobre a participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados no processo de edi¢do de



normas e tomada de decisdao da ANS, mediante a realizacdo de consultas e audiéncias publicas,

e camaras técnicas.

Em 2011 o Sumdrio Executivo de Andlise de Impacto Regulatdrio (instrumento preenchido de
acordo com o andamento do projeto, para todas as propostas que possam impactar o setor
regulado) foi recomendado pela DICOL — Diretoria Colegiada da ANS, como uma obrigatoriedade

as areas.

Em 2013 foi dada continuidade as discussodes e foram incluidos na segunda Agenda Regulatdria
da ANS (2013-14), sob o eixo de Governanca Regulatéria dois projetos: Implantacdo da AIR e
Ampliacdo da Participacdo Social na ANS, cujo objetivo foi o desenvolvimento de um Programa
de Melhoria da Qualidade Regulatdria, com foco na eficacia e legitimidade da regulacdo e no
fortalecimento e ampliacdo da participacao efetiva e equilibrada do cidaddao e demais partes
interessadas no processo regulatdrio, em articulacdo com as demais areas da ANS. Nesse
sentido, foi criada a Coordenadoria de Boas Praticas Regulatérias — COBPR, vinculada a Geréncia
de Planejamento e Acompanhamento — GPLAN, e o Grupo Executivo de Boas Praticas
Regulatdrias com representacdo de todas as diretorias. Esse Grupo é responsavel por elaborar
proposta de critérios para estudos aprofundados de impacto regulatdrio, para ampliacdo da
participacdo social e outras acbes que fortalecam as Boas Praticas Regulatdrias, além de

contribuir na elaboracdo de estudos de AIR no ambito das Diretorias, quando solicitado.

Assim, um dos produtos foi a constru¢do do Guia de Boas Praticas Regulatdrias para o processo

de regulamentagao, como o orientador das analises, tanto iniciais, quanto intermediarias, estas
baseadas em metodologia multicritério, de forma que permita contemplar todos os tipos de
aspectos e impactos (custos, beneficios ou riscos, quantitativos ou qualitativos, tangiveis ou

intangiveis, concentrados ou distribuidos) conforme preconiza o PRO-REG.

Fundamentacgao legal

e Constituicdo Federal/88 - Em seu artigo 37, estabelece que a Administracdo Publica
direta e indireta dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
devem obedecer aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia. Além disso, o artigo 170 prevé serem principios fundadores da

Ordem Econdmica, dentre outros, a livre iniciativa, a livre concorréncia, a defesa do



consumidor, a defesa do meio ambiente, a reducao das desigualdades sociais e regionais
e a protecdo a empresa de pequeno porte constituida sob as leis brasileiras e com sede

e administragdo no Pais.

e Lei9784/99 - Estabelece serem principios de atuacdo da Administracdo Publica Federal:

a legalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade,

ampla defesa, contraditdrio, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.

Os principios da proporcionalidade e da razoabilidade exigem que somente sejam
impostas aos particulares as restricdes suficientes e necessarias e que passem no teste da
ponderacdo entre as restricdes pretendidas a direitos individuais e as finalidades de promocao
de interesse publico almejadas com a norma.

Os principios da finalidade, do interesse publico e da eficiéncia requerem, por sua vez,
qgue na adogdo e na implementacgdo das politicas publicas seja buscada a relagdo mais eficiente

entre o dispéndio dos escassos recursos publicos e a promoc¢do do bem-estar social.

e Lei 9656/98 - Dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a saude. Lei
primdria que estabelece as diretrizes da politica regulatéria do setor suplementar de

saude em todo o Pais.

e Lei9961/00 - Trata da criacdo e das competéncias da ANS e estabelece como uma delas
a deliberacdo sobre a criagdo de Camaras Técnicas, de carater consultivo, de

forma a subsidiar suas decisoes.

e Decreto 4176/02 - Estabelece normas e diretrizes para a elaboracdo, a redacgdo, a
alteracdo, a consolidagdo e o encaminhamento ao Presidente da Republica de projetos
de atos normativos de competéncia dos 6rgaos do Poder Executivo Federal, e da outras
providéncias. Este Decreto apresenta anexas algumas questdes a serem analisadas na
elaboracdao desses projetos normativos, tais como o problema a ser resolvido os

objetivos pretendidos e as alternativas disponiveis para a resolu¢ao do problema.

e RN 242/10 - Dispde sobre a participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados no
processo de edicdo de normas e tomada de decisao da ANS mediante a realizagao de

consultas e audiéncias publicas, e cdmaras técnicas.

e RA 49/12 - Dispde sobre o processo administrativo normativo da Agéncia Nacional de
Salde Suplementar —ANS. Estabelece que o Sumadrio Executivo conste como um dos
documentos obrigatérios para a instrucdo de todo processo normativo.



Cenarios

Formulagao e comparagdao entre alternativas

Inicialmente foram elencados trés cendrios, baseados na prépria experiéncia de implantacao da

AIR que ja vinha ocorrendo gradualmente na ANS e nas possiveis alternativas para a

continuidade dessa

implantacao.

Foram descritas

as facilidades e dificuldades da

implementag¢do de cada uma delas, bem como os procedimentos e custos relacionados ao seu

monitoramento, avaliagao e enforcement. Também foram observados os impactos distributivos,

guanto aos atores do setor, como pode ser observado no quadro a seguir:

disponibilizar variedade
maior de ferramentas

prémios/incentivos ao seu
uso - um prémio de
inovagao, em conjunto
com a DIGES

Variavel Proposta 1 Proposta 2 Proposta 3
Descrigao da Padronizar o fluxo do Estimular as boas praticas | Regulamentar o fluxo e a
proposta processo regulatério e de forma indutiva — criar utilizagcdo da AIR

Facilidades de
implementacao

Modelar e padronizar o
processo decisorio

Despertar o interesse da
instituicdo para as Boas
Préticas

RA publicada
Defini¢do dos niveis e
obrigaces

Dificuldades de
implementagao -
custos
administrativos

Pode ser feito de forma
gradual (testes e pilotos)
Necessita de estimulo da
alta administracdo
Capacitagao pontual

Estratégia de
comunicag¢do/campanhas
Capacitagdo conforme o
interesse

Aprendizado e testes pelas
areas técnicas, ASSNT
DICOL e SEGER
Capacitagao de grande
escala

Estimulo ao cumprimento

Monitoramento:
descricdao dos
procedimentos e
custos

Recursos humanos SEGER
Grupo Executivo, com
representantes de cada
area

A cada edicdo, os estudos
seriam encaminhados e
examinados por GT

Monitoramento das
propostas iniciais
Monitoramento dos
estudos de AIR (checklist)
Recursos humanos SEGER
e ASSNT

Avaliagao - descricao
dos procedimentos e
custos

Avaliagdes periddicas
(quantitativo seria
proporcionalmente

A avaliagdo seria a selegdo
de formas inovadoras de
trabalhar as alternativas

Analise de qualidade
(ainda que amostral)

procedimentos e
custos

indicadores de
conformidade ao fluxo

menor)
Enforcement - Podem ser criados e Divulgagdo dos resultados | Cumprimento do
descrigao dos acompanhados periodicamente normativo — reavaliagao

em seis meses ou um ano

Impacto distributivo

Os efeitos ndo sdo
consideraveis, ndo
havendo diferencas
dignas de nota entre os
atores

A tendéncia seria de
beneficiar o consumidor,
mas podem ser criados
prémios para diferentes
publicos-alvo. (Exemplos:
reducdo da carga
administragdo;
simplificagdo)

Maior seguranga juridica
(todos)

Impacto para o
consumidor

XXX

XXX




Impacto para as X
operadoras

Impacto para os X
prestadores

XX

XXX

XXX

As propostas também foram comparadas, utilizando-se os critérios aplicaveis, dispostos na
ferramenta de analise intermedidria. Os resultados mostraram uma maior pontuacao geral para
a alternativa 3, observando-se pontuacao significativamente superior nos critérios de eficiéncia,
efetividade e transparéncia, conforme pode ser verificado no quadro resumo da analise
intermediaria: E importante ressaltar que a regulamentacgdo é a proposta que traz também
maior custo operacional, tendo em vista a curva de aprendizado necessario e o estimulo ao

cumprimento.

PONTUAGAO GERAL RDEM PARA SELEGAO POR VALORES (CRESCENT
CRITERIOS PARA A ANALISE INTERMEDIARIA CHULRLIAL I
INTERMEDIARIA
Alternativa 1 Alternativa2 | Alternativa3 | Alternatival [Alternativa2 | Alternativa3
1. EFICIENCIA 1. EFICIENCIA
50 50 90 2 2 1
2. EFETIVIDADE 7 3 6 ) 2 . 2. EFETIVIDADE
3. EQUIDADE 3, EQUIDADE
50 50 50 1 1 1
4, TRANSPARENCIA 6 6 %0 ) ) . 4, TRANSPARENCIA
5, RAZOABILIDADE 5. RAZOABILIDADE
8 70 57 1 2 3
TOTAL GERAL 28 m 350
MEDIA GERAL 57 54 70
% DA PONTUAGAO MAXIMA 62,96% 60,00% 71,78%
ORDEM PARA SELECAO GERAL DAS ALTERNATIVAS
(CRESCENTE) 2 3 1




A partir da deliberacao da DICOL, foi criado o grupo de trabalho com representantes de todas
as areas da ANS (conforme Portaria 8.114 de 28/04/2016; publicada no Boletim de Servico
nimero 57, de 02/05/2016). O Grupo cumpriu um cronograma de seis reunides presenciais,
conforme o demonstrado no quadro abaixo e uma reunido adicional, para avaliacdo dos
pareceres dos Diretores Adjuntos sobre a proposta:

DATA Horario/local TEMA

26/04 | 14:30-17:30hs Apresentacdo do trabalho/discussdo sobre a
Sala de reunides-82 andar demanda da DIcOoL/ macroestrutura da
regulamentacdo

29/04 | 10-13hs Disposicdes gerais e conceitos/consideracées
Sala1--122 andar Experiéncias exitosas e aprendizado

Fluxo Regulatério e mecanismos de transparéncia
Gestdao documental

03/05 | 14:30-17:30hs Desenho do fluxo Processo Regulatério/AIR
Sala1--12¢2 andar Andlise de impacto/elementos/niveis
Possiveis alteracdes na RA 49
06/05 | 10-13hs Desenho do fluxo Processo Regulatério/Participacdo
Sala 1 --122 andar Social — Possiveis alteragdes na RN 242
10/05 | 14:30-17:30hs Monitoramento e Avaliacdo: do préprio normativo

Sala de reuniGes-82 andar em construcdo (prazo de cerca de seis meses para
ajustes e adequagdes); de inclusdo nos projetos e nas
propostas normativas futuras e de acompanhamento
dos projetos (pela SEGER/Grupo Executivo Boas

Praticas).
13/05 | 10-13hs Fechamento do texto/Propostas de consulta prévia a
Sala 1 --122 andar todos os servidores; Espago aberto e Intrans

Inicialmente foi discutido o que seria a macroestrutura de uma regulamentagao do processo de
AIR enquanto um “processo administrativo” e suas implicages juridicas. Os pontos de destaque
na formulagdo do desenho do fluxo do processo (niveis dos estudos de AIR, participagado social
e monitoramento e avaliacdo) foram amplamente debatidos. As defini¢cdes dos niveis de AIR e
sua aplicabilidade foram acordados como sendo necessarios no texto da regulamentacdo. A
participagao social, incluindo a importancia das consultas prévias, e nos momentos iniciais de
toda formulagdo regulatdria, foi apresentada como essencial ao processo e inserida ao longo da
fase da execugdo dos estudos de AIR. O monitoramento e avaliagdo também foram
apresentados como etapa imprescindivel ao processo, de forma a conferir sustentabilidade e
melhoria continua as propostas regulatdrias.



A regulamentacdo do fluxo do processo regulatério com a utilizacdo da AIR foi elaborada de
forma a sistematizar a rotina de apreciacao e aprovacao de propostas regulatérias por parte da
DICOL, tornando-a mais eficiente e transparente, mediante o compartilhamento e o debate,
desde a definicdo dos problemas que Ihes deram origem. O diagrama a seguir traz uma sintese
do fluxo do processo, conforme as etapas necessdrias e suas respectivas instancias de
operacionalizagdo:

> Ha necessidade de coleta
3 de informagdes elou de
D estruturacdo dos
? temas/opgies?
g Comparar as opgies
o regulatorias e
= consolidar andlise
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Apoiar a utilizacdo

Analisar checklis da ferramenta de

€ organizar fluxo [+ analise intermediaria
aDIcoL (GEBPR)

elaboragdo
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Mecanismos de consulta

Apds o fechamento do texto da minuta pelo Grupo de Trabalho, esta foi submetida aos diretores
adjuntos para apreciacdo. Apods analises e alteragdes foram programadas:

Consulta interna presencial — realizacdo de Espaco Aberto

Consulta interna remota — utilizacdo de aplicativo para acesso dos servidores a consulta

Resultados e discussao

Apds o fechamento da consulta interna serdo descritos e divulgados seus resultados e seus
desdobramentos.

IIl - CONCLUSAO:

Esta Nota Técnica somente podera ser concluida, com a justificativa da escolha da melhor opcao
analisada, ao final de todo o processo de analise, que inclui os resultados e os desdobramentos
de todas as consultas realizadas.



