RESOLUCAO ADMINISTRATIVA - RA N°© , DE DE DE 2016

Dispée sobre o processo de Andlise de Impacto
Regulatdrio - AIR, no d&mbito da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar como requisito de
admissibilidade para deliberacdo da Diretoria
Colegiada de projeto regulatorio e altera a Resolucdo
Administrativa - RA n° 49, de 13 de abril de 2012.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que
dispdem o inciso II do artigo 10 da Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, a Lei Complementar n©
95, de 25 de fevereiro de 1998, o Decreto n° 4.176, de 28 de marco de 2002, e a alinea “d” do
inciso II do artigo 86 da Resolugdo Normativa — RN n° 197, de 16 de julho de 2009, em reunido
realizada em XX de XXXXXXXXX de 2016, adotou a seguinte Resolucdao Normativa e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 190, A presente Resolugdo Administrativa dispde sobre o processo de Analise de Impacto
Regulatério - AIR, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar como requisito de
admissibilidade para deliberacdo da Diretoria Colegiada de proposta de projeto regulatério.

§ 19, O processo de AIR devera ser desenvolvido por meio de estudos de impactos, e sera
obrigatorio para a edicdo de atos normativos e recomendavel para os projetos regulatorios, que
possam gerar consequéncias diretas no setor de salde suplementar, sem prejuizo de outras
hipoteses que venham a ser identificadas pela ANS.

§ 20, Por decisdo do Diretor da area, os processos internos que apresentem impactos
operacionais poderao utilizar o processo de AIR, no que couber.

Art. 20, Para fins dessa resolucao, define-se:

I - Estudos de Impacto: estudos que permitem a explicitacdo dos problemas regulatérios e a
comparacdo das opcOes disponiveis para suas solucdes e das consequéncias das decisdes
regulatorias;

II - Analise Intermediaria: é uma ferramenta para comparacao entre alternativas
regulatorias, baseada na metodologia multicritério desenvolvida pela ANS fundamentada nos
principios da eficiéncia, da efetividade, da equidade, da transparéncia e da razoabilidade;

III - Projeto regulatério: sdo projetos de natureza regulatéria que podem resultar em
iniciativas de edicao de ato normativo ou de criacao de novos produtos e servigos, fundamentados
por meio de analises sobre a conduta dos agentes ou da estrutura do mercado, que visem melhorar
0 desempenho setorial;

IV - Partes impactadas: partes que podem ser impactadas pelos efeitos de determinada
medida regulatoria;

V - Consultas prévias: consultas realizadas aos grupos de interesse para a coleta e
informagbes nas fases iniciais da elaboracao de qualquer iniciativa regulatoéria, destinada ao publico
interno ou externo, de forma ampla ou dirigida, na modalidade presencial ou remota;

VI - Monitoramento das iniciativas regulatdrias: processo de acompanhamento das metas e
indicadores estabelecidos para a mensuragao da efetividade da iniciativa regulatéria.



Art. 39, O processo de AIR apresenta trés niveis, que podem ser combinados no mesmo
processo administrativo:

I - Nivel 1: destina-se, essencialmente, a reflexdao e analise do problema que sera objeto da
proposta de iniciativa regulatéria, bem como visa coletar e disponibilizar informagoes iniciais para
subsidiar o processo de tomada de decisdo;

IT - Nivel 2: envolve uma triagem dos impactos potenciais que a iniciativa regulatéria pode
ter, a partir de um instrumento composto de critérios previamente estabelecidos, baseado em
diversas metodologias de analise, tendo como referéncia, preferencialmente, a Analise
Intermediaria; e

ITI - Nivel 3: deve ser realizado para propostas que possam afetar significativamente o setor
e consiste em um estudo com maior grau de complexidade, preferencialmente com métodos
guantitativos, sobre a matéria objeto da iniciativa regulatéria podendo envolver a colaboracdo de
especialistas que possuam notoério conhecimento e instituicGes publicas ou privadas que tenham
reconhecida autoridade e reputacao sobre a questao examinada, com ou sem repasse de recursos.

CAPITULO II
DA ELABORACAO REGULATORIA

Secao I
Dos Estudos de Impactos

Art. 49, O processo de AIR serd proposto e instaurado pela autoridade competente, quando
esta constatar a necessidade de uma iniciativa regulatdria por parte da ANS.

Paragrafo Unico Nos casos em que o processo de AIR identificar, através da lista de impacto
operacional, que a medida a ser adotada implicard em custos para a ANS, devera ser cientificada a
Diretoria de Gestao.

Art. 50 Na fase de instrugdo do processo de AIR, a area responsavel pela elaboragdao da AIR
ou o grupo de trabalho podera:

I - promover discussdo interna com érgados técnicos que participam do processo de AIR;
IT - juntar documentos e pareceres;

III - realizar consultas prévias;

IV - solicitar informacdes, inclusive, mas nao limitado, aos grupos afetados;

V - promover reunides com os grupos afetados;

VI - convidar outros drgdos para qualificar dados e informacdes; e

VII - elaborar estudos e, se necessario, propor a contratacdo de especialistas que possuam
notdério conhecimento e instituicdes publicas ou privadas que tenham reconhecida autoridade e
reputacao sobre a questao examinada.

§ 1°. Nos casos em que seja proposto o estabelecimento ou alteragdo de sancgdo, devera ser
previamente ouvida a Diretoria de Fiscalizagdo — DIFIS.

§ 20, Devera ser dada ciéncia a Central de Relacionamento e aos Nucleos, a GCOMS e a
Ouvidoria, devendo ser disponibilizado a estes, previamente a divulgagdo externa da medida
impactante, resumo da medida e material informativo detalhado, preferencialmente no formato de
perguntas e respostas.



Art. 6° Concluida a fase instrutdria, serd elaborada Nota Técnica, contendo os seguintes
elementos:

I — Delimitacao clara do problema;

IT - Grupos potencialmente afetados e identificagdo preliminar dos custos;
IIT - Intencdo sobre realizacdo de consultas prévias;

IV - Objetivos a serem alcangados;

V - Fundamentacao legal;

VI - Formulagdo inicial de alternativas regulatérias e possiveis cenarios, levando-se em
consideracao as partes impactadas;

VII - a comparagao entre as alternativas formuladas, inclusive frente a situacdao atual,
ressaltando, particularmente, os métodos e técnicas utilizados;

VIII - conclusdo explicitando qual a opgao mais adequada para resolver o problema e as
solugdes alternativas;

IX - a forma de implementacdo da iniciativa regulatéria e de monitoramento dos seus
resultados, quando couber;

X - a conformidade com os padrdes e recomendacdes de associagdes ou dérgados técnicos
nacionais e internacionais de regulagdo, supervisdo, contabilidade e atuaria, politicas publicas,
dentre outros, quando couber; e

XI - a consolidacdo dos resultados dos processos de consulta prévia, quando houver.

Art. 79 O processo de AIR sera encaminhado a DICOL para deliberagdo sobre a agao
recomendada na Nota Técnica.

§ 19 Na deliberacdo sobre o processo de AIR, a DICOL podera determinar:
I - a forma de participacao social:

a) consultas prévias;

b) consulta interna;

c) camara técnica;

d) consulta publica; e

e) audiéncia publica.

II - no caso de optar pela publicacdo de ato normativo, a remessa do processo para
elaboracdo de manifestacdo formal e juridica, nos termos da RA 49 e suas sucedaneas;

III - a contratacdo de especialistas que possuam notério conhecimento ou de instituicGes
publicas ou privadas que tenham reconhecida autoridade e reputagdo sobre a questdo examinada;
ou

IV - o0 arquivamento do processo de AIR.

§ 29 No caso de ndo ser realizada nenhuma forma de participacao social, deve constar
justificativa, registrada em ata.

§ 30: No caso de realizagdo de consultas publicas, internas ou externas, ou audiéncias
publicas, devera ser elaborado um plano de comunicagdo para divulgagdo das mesmas.



Secgao II
Participacao Social

Art. 80 A participacdao da sociedade civil e dos agentes regulados no processo de edigao de
ato normativo e tomada de decisdo da ANS mediante a realizagdo de consultas e audiéncias
publicas, e cdmaras técnicas sera disciplinada pela RN n° 242, de 2010 e suas sucedaneas, tendo
por referéncia a Politica de Governanga Digital.

Subsecao 1
Das Consultas prévias

Art. 99, O responsavel pela elaboracdo da Andlise de Impacto poderd realizar procedimentos de
consulta prévia ao publico interno e externo, na forma de pesquisas, questionarios, reunides, visitas
técnicas, dentre outros.

§ 10 Iniciativas de consulta prévia terdo por objetivo quantificar ou qualificar os possiveis impactos
internos e externos, por meio de metodologias que estimulem a participacao e a interacao.

§ 20 A area responsavel decidird os prazos e demais condicdes para a realizacdo dos processos de
consulta prévia ao publico interno e externo

§ 39 No caso das consultas internas, suas formas preferenciais deverdo ser as presenciais e as
interativas, com prazo recomendado de dez dias Uteis.

§ 40 Os relatdrios relativos aos processos de consulta interna deverao ser amplamente divulgados
na Intrans, no prazo de até trés meses de sua realizacao

CAPITULO III
DO MONITORAMENTO E AVALIACAO DA MEDIDA REGULATORIA

Art. 10 Findo o processo de elaboracdo e implantacdo da medida regulatéria, caberd ao érgao
técnico o monitoramento das metas e indicadores, conforme inciso IX do art. 6° e a elaboracdo de
Relatério de Monitoramento.

§ 10 Caso a responsabilidade pela elaboracdo da medida regulatéria tenha sido compartilhada
por mais de uma diretoria, caberd a Diretoria Colegiada indicar quais os 6rgdos técnicos serdao
responsaveis pelo monitoramento e avaliagao.

§ 29 — No caso de o 6rgdo técnico vincular suas metas e indicadores a um dos instrumentos
de gestdo estratégica, fica este eximido de apresentacdo do Relatorio.

Art. 11 Os responsaveis pelo monitoramento e avaliagdo deverdao encaminhar os Relatérios de
Monitoramento e os de Avaliagdo a DICOL para apreciagao.

Paragrafo Unico No caso dos regimes de urgéncia, o monitoramento devera ser realizado,
tendo por referéncia a magnitude do problema, suas causas e consequéncias.



CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12 O Manual de Boas Praticas Regulatérias deve permanecer disponivel no Portal da
Agéncia para consulta.

§ 1° O Manual de que trata este artigo deve ser amplamente divulgado aos érgaos técnicos,
inclusive por meio de capacitacdes tedrico-praticas.

§ 29 O Manual deve conter modelos de documentos a serem adotados pelos 6rgdos técnicos
responsaveis.

Art. 13 Esta Resolugcdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua publicacao
oficial.

Art. 14 Ao entrar em vigor esta Resolucao Administrativa, suas disposicdes se aplicam desde
logo aos processos normativos em andamento.

Art. 15 O inciso I do art. 4°, da Resolugdo Administrativa — RA n° 49, de 13 de abril de 2012,
passam a vigorar com a seguinte redagao:

Art. 4° O processo administrativo normativo devera ser instruido, obrigatoriamente,
com:

I - Nota Técnica de Impacto Regulatdério, quando couber na forma da Resolucdo
Administrativa n© , de de de 2016,

Art. 16 Revogam-se os artigos 5° e 6° e 0 Anexo da RA n° 49, de 2012

JOSE CARLOS DE SOUZA ABRAHAO
DIRETOR-PRESIDENTE



