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1 - INTRODUCAO

Trata-se de proposta de alteracdo no ambito da Instrucdo Normativa ANS - IN ANS n2 5, de
30 de margo de 2022, que dispde sobre o estatuto do Comité de Padronizacdo das Informacdes em Saude
Suplementar - COPISS.

2 - DESCRICAO DO PROBLEMA REGULATORIO

Conforme j4 explicitado pela drea responsdvel pela tematica, por meio da NOTA TECNICA
N2 8/2024/COIMO/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES (29165793), os dados enviados pelas operadoras a ANS no
Padrdao obrigatério para Troca de Informac¢des na Saude Suplementar - Padrao TISS sdo originados das
mensagens trocadas entre as operadoras e sua rede de prestadores de servigos de saude, principalmente.
Nesta rede se concretiza a atencdo a salde prestada aos beneficidrios, a partir dos produtos adquiridos
por eles junto as operadoras de planos privados de salde. E, para a atuacdo regulatdria da Agéncia, as
informagdes destes atendimentos sdo importantes insumos. Quanto mais aderentes aos processos
estiverem as defini¢cdes do Padrdo TISS, mais qualidade terdo os dados enviados pelas operadoras e,
consequentemente, mais adequados ao seu uso pela ANS, conforme previsto nas finalidades elencadas
no artigo 32 da Resolu¢do Normativa n2 501/2022, que estabelece a padronizagdo:

“Art. 32 S3o finalidades do Padrao TISS:

| - padronizar as ag¢des administrativas de verificagdo, solicitagdo, autorizagdo, cobranga,

demonstrativos de pagamento e recursos de glosas;
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Il - subsidiar as acées da ANS de avaliagdo e acompanhamento econdmico, financeiro e assistencial

das operadoras de planos privados de assisténcia a saude; e

Il - compor o registro eletrénico dos dados de atengdo a saude dos beneficiarios de planos privados

de assisténcia a saude.”

De plano, faz-se curial ter em conta que o COPISS trata-se de instdncia de carater
consultivo. Posto desta forma, dessume-se que, a rigor, o COPISS possui relevante papel de contribuir
para o processo de tomada de decisdo da ANS, apresentando-lhe insumos, informacdes e as diversas
perspectivas existentes sobre o mesmo tema no setor de saude suplementar. De fato, é o carater
expressivamente plural da atual composicao do comité que tem o condado de potencializar o atributo de
legitimidade as decisdes eventualmente tomadas.

Nesse passo, também de acordo com a citada Resolucdo, a participacdo dos representantes
de diversos segmentos do setor de saude suplementar no COPISS é fundamental para que a padronizagao
cumpra seu papel inicial, abrangendo todos os agentes da salde suplementar e toda a cadeia de troca de
informacGes envolvida nos diferentes modelos de negdcio, através de um processo participativo e
democratico de construcdo e busca de consenso entre tais agentes.

Destarte, é fundamental reunir os interesses envolvidos no setor de saude suplementar, de
sorte a viabilizar um apoio a ANS para que consiga efetivamente expressar e canalizar as diversas
perspectivas existentes no ambiente regulatdrio, cuja transformac¢do é ndo apenas natural como
esperada. Desta forma, é salutar a ANS o enriquecimento dos debates que subsidiam mais amplamente
ao drgdo regulador no alcance de sua finalidade institucional de "promover a defesa do interesse publico
na assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relacoes
com prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de saude no Pais", nos
termos do expresso no art. 32 da Lei n2 9.961, de 28 de Janeiro de 2000.

Deste modo, a ampliacdo da participacdo dos agentes envolvidos contribui para o alcance
efetivo das finalidades do COPISS, que busca o desenvolvimento e o aperfeicoamento do padrdo TISS e da
troca eletronica de informacgdes entre as operadoras de planos de salude, os prestadores de servicos de
saude e a ANS, do mesmo modo, corrobora com o principio da participagao social e da isonomia.

Preconiza-se que haja efetiva participacao de todos os agentes que compdem o setor de
saude suplementar, estimando-se um ambiente desprovido de conflitos em decorréncia de um didlogo
ainda mais construtivo. Nessa linha, faz-se necessario que o COPISS, érgdo consultivo da ANS, reflita com
a maior precisao possivel todos os interesses envolvidos, tendo aderéncia com o dinamismo existente no
setor de saude suplementar.

Assim, infere-se que compete a ANS a constante verificacdo de que os membros incluidos
no COPISS tém a aptiddo de canalizar todos os interesses dos agentes envolvidos no setor de saude
suplementar com o intento de que seja atendida a expectativa legal de ampla participacdo social no
processo de tomada de decisdo desta Agéncia, deste modo, obtendo a maior medida possivel de
legitimidade aos atos praticados.

Ademais, ndo se pode perder de vista que a atualizagdo dos atos normativos ao longo do
tempo é garantia prevista pelo Decreto n? 10.139/2019, que trata da revisdo e a consolidagdo dos atos
normativos editados por drgdos e entidades da administragdo publica federal direta, autdrquica e
fundacional. De igual modo, cabe salientar que as propostas de atos normativos devem obediéncia a
melhor técnica legislativa.

Assim, no exercicio do dever da revisao do estoque regulatério, nos moldes do preconizado
pelo Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, em consonancia com o apontado no bojo do
processo n. 33910.006345/2022-87, esta Diretoria realizou estudos que culminaram na elaboracgdo
da NOTA TECNICA N2 8/2024/COIMO/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES (29165793). Em sintese, vislumbrou-se
pela conveniéncia e oportunidade de atualizar a participacdao de entidades representativas do setor
suplementar de saude com vistas a promover o intento do COPISS, no que tange ao fomento do processo
participativo na defesa do interesse publico.

Nesse mesmo sentir, entende-se pela necessidade de revisitar a norma com vistas a
adequacgao a técnica legislativa, notadamente, ao preconizado no Decreto n?2 9.191, de 12 de novembro
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Dessa forma, dada a identificacdo de referéncia a norma ja revogada na atual redacdo da
IN n2 5, de 2022, por oportuno, opina-se pela retificacdo da redagdo do art. 12 da Instru¢gdo Normativa

gue se pretende alterar:

"Art. 12 O Comité de Padroniza¢do das InformagGes em Saude Suplementar criado pela Resolugdo
Normativa n2 114, de 26 de outubro de 2005, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, é uma
instancia colegiada, consultiva, sob a coordenagdo da Diretoria de Desenvolvimento Setorial da

ANS." (grifos nossos)

Cumpre rememorar que a Resolucdo Normativa n2 114, de 2005, norma criadora do
COPISS foi revogada pela Resolugao Normativa - RN n2 153, de 28 de maio de 2007, que manteve o
referido comité nos mesmos termos, conforme redacdo do art. 62 da norma predita, RN n2 153, de 2007.
Esta ultima, por sua vez, foi revogada pela Resolu¢do Normativa - RN N2 305, de 9 de outubro de
2012, revogada pela RN n2 501, de 2022, atualmente vigente, publicada na ocasido do 12 ciclo da revisado
do estoque regulatério. Fundamenta-se a altera¢ao no fato de a atual norma que dispde sobre o Padrao
da TISS também contemplar a manutencdo do COPISS em seu art. 24. Desse modo, dada a atualizacdo da
norma ora proposta, qual seja, IN n2 5, de 2022, entende-se oportuna a retificacdo da remissao prevista
em seu art. 192, visto que esta, por tratar de norma revogada, pode favorecer a ocorréncia de ruidos na
compreensdao do conteudo do referido ato, ndo somente pelo mercado regulado, mas por todos os

destinatdrios do ato normativo.

3 - QUAIS OBIJETIVOS SE PRETENDE ALCANCAR?

De acordo com o exposto nos autos deste expediente, o objetivo que se pretende nesta
oportunidade é incorporar as sugestdes apontadas pela drea técnica da DIDES com vistas a atualizacdo

do ato normativo em questao.

Ademais, visa-se adotar as providéncias necessdrias a correcao de erro notadamente
material, referente a remissdo de norma previamente publicada (referéncias cruzadas), como o caso do

art. 12da IN n2 5, de 2022.

No que tange ao art. 39, visa-se ampliar a representatividade no COPISS, o que garante um
maior aprofundamento das discussdes para o aprimoramento do Padrdao TISS, objetivo maior deste
processo de participacdo. Desta maneira, ratifica-se a importancia da inclusdo de mais 2 (dois)
representantes dos prestadores de servigos de saude ao rol previsto no inciso IV, do art. 32 da IN n2 5, de
2022 visando o alcance efetivo da finalidade do COPISS e, consequentemente, a ampliacdo da
participacao social, de forma a melhor qualificar a discussdao dos temas atinentes ao aperfeicoamento do
padrao TISS e da troca eletronica de informacgdes entre as operadoras de planos de saude, os prestadores

de servigos de saude e a ANS.

Para tanto, tem-se o objetivo de alterar os seguintes dispositivos da Instru¢cdo Normativa
ANS - IN ANS n2 5, de 2022, conforme quadro comparativo transcrito a partir da NOTA TECNICA N2
8/2024/COIMO/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES (29165793):

IN ANS N2 5, DE 30 DE MARCO DE 2022

TEXTO ATUAL

TEXTO PROPOSTO

Art. 12 O Comité de Padronizacao das Informacgdes
em Saude Suplementar criado pela Resolucdo
Normativa n? 114, de 26 de outubro de 2005, da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar, é uma
instancia colegiada, consultiva, sob a coordenacdo
da Diretoria de Desenvolvimento Setorial da ANS.

Art. 12 O Comité de Padronizacao das Informacdes

em Saude Suplementar ecriado—pela—Resotucio
Normativan21iH4,de26deottubrode20065da
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(...)
Art. 39:

IV - prestadores de servicos de saude: 10 (dez)
representantes das entidades:

a) Conselho Federal de Medicina;
b) Conselho Federal de Odontologia;
c) Federacdo Brasileira de Hospitais;

d) Confederacdo Nacional de Saude, Hospitais,
Estabelecimentos e Servigos;

e) Associacdo Médica Brasileira;

f) Sociedade Brasileira de Patologia Clinica;

g) Colégio Brasileiro de Radiologia;

h) Associagao Nacional dos Hospitais Privados;
i) Federagao Nacional dos Médicos; e

j) Associagdo Brasileira de Medicina Diagndstica;

SEI/ANS - 29167761 - Nota Técnica de Dispensa de AIR

AgénciaNacionat-deSatideSuptementar, mantido
pela Resolugao Normativa - RN n2 501, de 30 de

marc¢o de 2022 ou norma que vier a substitui-la, é
uma instancia colegiada, consultiva, sob a
coordenacdo da Diretoria de Desenvolvimento
Setorial da ANS.

(...)
Art. 32

IV - prestadores de servicos de saude: 12 (doze)
representantes das entidades:

a) Conselho Federal de Medicina;
b) Conselho Federal de Odontologia;
c) Federacdo Brasileira de Hospitais;

d) Confederagdo Nacional de Saude, Hospitais,
Estabelecimentos e Servigos;

e) Associacdao Médica Brasileira;

f) Sociedade Brasileira de Patologia Clinica;

g) Colégio Brasileiro de Radiologia;

h) Associacdo Nacional dos Hospitais Privados;
i) Federagao Nacional dos Médicos;

j) Associacao Brasileira de Medicina Diagndstica;
k) Sociedade Brasileira de Analises Clinicas; e

I) Sociedade Brasileira de Informatica em Saude.

4 - MOTIVAGAO DO PEDIDO DE DISPENSA DE AIR (§12 do art. 42 do Decreto n2 10.411/20)

A proposta em andlise se enquadra na hipdtese de dispensa de AIR descrita no inciso lll, do
art. 42 do Decreto n2 10.411/2020, conforme in verbis:

"Art. 42

entidade competente, nas hipoteses de:

(..

Il - ato normativo considerado de baixo impacto;

(..)"

De igual modo, hd previsdo no inciso lll, do
548/2022, que dispde sobre o processo de Andlise de Impacto Regulatério e sobre o processo de

Participacdo Social no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar:

artigo 89, da Resolucdo Normativa n?

A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do 6rgdo ou da

"Art. 82 A AIR poderd ser dispensada, por decisGo da Diretoria Colegiada - DICOL, nos seguintes

casos:

(..)

Il - ato normativo considerado de baixo impacto;

()"
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Quanto a alteragdo do art. 12 da IN n2 5, de 2022, justifica-se o proposto por entender que
o dispositivo, no estado em que se encontra, consta desatualizado dada a revogacdo do normativo ao
qual faz referéncia, qual seja, a Resolugdo Normativa n? 114, de 2005. Nesse passo, a proposta de ajuste
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encontra motivagao no inciso lll, do art. 42, do Decreto n2 10.411/2020, replicado no Art. 89, inciso lll, da
RN n2 548/2022.

No tocante a alteracdo proposta no art. 32, dada a inclusdo das alineas "k" e "I", cumpre
nos reportarmos ao ja4 exposto na NOTA TECNICA N2 8/2024/COIMO/GEPIN/DIRAD-
DIDES/DIDES (29165793), em especial, no que tange a importancia da participacdo dos representantes de
todos os segmentos no COPISS para que a padronizacdo possa abranger todos os agentes da saude
suplementar e toda a cadeia de troca de informacgdes envolvida nos diferentes modelos de negécio, o que
garante um maior aprofundamento das discussdes para o aprimoramento do Padrdo TISS, objetivo maior
deste processo de participacao.

Nos termos do disposto no art. 24 da Resolugao Normativa - RN n2 501, de 30 de margo de
2022, que prevé a manuten¢dao do COPISS, este possui carater consultivo para o aprimoramento do
Padrao TISS, sob coordenacdao da DIDES, Diretoria a qual compete a indicacdo das entidades
representativas, bem como a definicdo do estatuto por meio de Instrucdo Normativa. Importante
ressaltar que a indicagcdao pode se dar por decisdao da prépria ANS, que de acordo com a evolugdo do setor
entenda ser necessaria a inclusdo de novas participacdes no referido Comité, ou por solicitacdo de
entidades que apresentem justificativa plausivel para tal inclusdao, como é o caso trazido neste processo
(28919091 e 28919100).

Considera-se primordial destacar que o referido ato normativo, ora objeto de proposta de
alteracdo, prevé ao COPISS as seguintes atribuicdes:

"Art. 22 O Comité de Padronizagdo das Informagdes em Salde Suplementar tem como atribuigdes:

| - supervisionar, coordenar, estabelecer prioridades e propor modificacdes e melhorias no padrao
TISS;

Il - estabelecer e promover metodologia de divulgagdo das informagdes do padrdo TISS;
Il - revisar e aprovar termos e classificagdes utilizados no padrao TISS;

IV - promover, fomentar e recomendar estudos relacionados a padronizacdo das informacdes em
salde suplementar, bem como para a troca eletronica de informagdes em saude suplementar,
baseados nos padroes nacionais e internacionais;

V - identificar, propor e coordenar modificagdes necessdrias aos sistemas de informacgdo da saude
suplementar, sob coordenacdo da ANS, para adequacdo aos padroes consensuados e aos sistemas
de informacGes de salide do Ministério da Saude; e

VI - propor padroes e metodologias para proteger e melhorar a confidencialidade, disponibilidade e
integridade da informacdo em saude suplementar, bem como as boas praticas para gerenciamento
seguro da informagédo em saude."

Da leitura do dispositivo acima transcrito, resta evidente a importancia da
representatividade dos segmentos atinentes a tematica, em especial, tendo em vista a finalidade
institucional do Comité, que visa a promocdo do desenvolvimento e o aperfeicoamento do padrdo TISS
enquanto troca eletrénica de informacdes entre as operadoras de planos de saude, os prestadores de
servicos de saude, a ANS e demais agentes da saude suplementar, através de processo participativo e
democratico de construcdo e busca de consenso entre suas representacdes, sempre na defesa do
interesse publico.

Nessa linha, faz-se imperioso que o COPISS contemple uma diversidade de representantes
do setor de saude, sendo este o objetivo da alteracdo trazida nas alineas do art. 32 proposto , a partir da
solicitacdo apresentada pelas préprias entidades. Quanto ao acréscimo da alinea "k", incluindo dentre os
representantes dos prestadores de servico a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, oportuno consignar
que o segmento especifico de medicina diagndstica e andlises clinicas responde por significativo volume
de servicos prestados. De acordo com informacgGes acostadas nestes autos (28919091), essa entidade
reune mais de 80% dos laboratérios de andlises clinicas brasileiros e estd presente em todos os estados
da Federacdo e no Distrito Federal através de suas diretorias regionais. Ademais, a SBAC destaca que 2/3
dos laboratérios acreditados no Brasil o foram pela entidade através de seu organismo acreditador (o
SNA/DICQ - Sistema Nacional de Acreditacdo) e que é mantenedora do ABNT/CB-36 - Comité Brasileiro de
Andlises Clinicas e Diagndstico in vitro. Assim, ndo resta divida de que a inclusdo desta
representatividade acarretara o aprofundamento das discussGes para o aprimoramento do Padrdo TISS.
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No que se refere a alinea "I", que traz a Sociedade Brasileira de Informatica em Saude
(SBIS) dentre o rol de representantes dos prestadores de servicos no COPISS, cumpre nos reportarmos ao
referenciado pela NOTA TECNICA N2 8/2024/COIMO/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES (29165793), a qual
rememora que a referida entidade participa como convidada no COPISS ha mais de uma década, dada a
sua atuagao na busca de melhorias e transformagdes da saude mediante o uso adequado das Tecnologias
de Informagao e Comunicagao.

A SBIS é também uma das entidades de referéncia do Comité, especificamente no que diz
respeito aos requisitos de seguranca e privacidade das informacdes. As entidades de referéncia sao
aquelas destinadas a validar proposicdes de alteracbes do Padrdo TISS e dirimir duvidas técnicas de
guestdes do Padrao TISS.

No que tange ao tema informatica e informagao no setor de salde, cumpre destacar sua
crescente importancia, sendo considerado fator critico de sucesso na conduc¢do dos processos de
negocios do referido setor, principalmente com as experiéncias e avancos decorrentes das solucgdes
adotadas em funcao da pandemia de Covid-19, razdao pela qual o COPISS n3ao pode carecer de
representacdo com notédrio saber nessa tematica, conforme ratificado pela drea técnica da DIDES. Além
disso, ndo se deve esquecer que o setor regulado estd em constante transformacdo, sobretudo o de
saude, em razdo do avanco acelerado da tecnologia.

Visto isso e em consonancia com os objetivos expostos no item 3 desta Nota Técnica, cabe
reiterar que o intento dos ajustes propostos é o de atualizar o arcabougo normativo existente. Por essa
razao, importante asseverar que a proposta apresentada cumpre os requisitos para fins de defini¢ao
de ato normativo de baixo impacto, nos termos do constante no inciso Il, do art. 22 do Decreto n2
10.411/2020, assim como no inciso lll, do artigo 22, da RN n2 548/2022:

DECRETO N2 10.411 DE 30 DE JUNHO DE 2020

"Art. 22 Para fins do disposto neste Decreto, considera-se:

(..

Il - ato normativo de baixo impacto - aquele que:

a) ndo provoque aumento expressivo de custos para os agentes econdmicos ou para os usuarios dos

servigos prestados;

b) ndo provoque aumento expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e

c) ndo repercuta de forma substancial nas politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais,

econdmicas ou sociais;"

RESOLUCAO NORMATIVA ANS N2 548, DE 10 DE OUTUBRO DE 2022
"Art. 22 Para fins desta Resolu¢ao Normativa, considera-se:

(...

Il - ato normativo de baixo impacto: instrumento regulatério normativo que atenda,

cumulativamente, as seguintes condigdes:

a) ndo provoque aumento expressivo de custos para os agentes econdmicos ou para os usuarios dos

servigos prestados;

b) ndo provoque aumento expressivo da despesa orcamentaria ou financeira; e

c) ndo repercuta de forma substancial nas politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais,

econdmicas ou sociais;"

Dessa forma, resta evidente que o ato que se pretende alterar se enquadra como norma de
notdrio baixo impacto regulatdrio, sendo pertinente mencionar que nao provocard aumento expressivo
de custos para os agentes econdmicos ou para os usuarios dos servicos prestados, ndo aumentara de
forma expressiva a despesa orcamentaria ou financeira e, ademais, nao repercutirad de forma substancial
nas politicas publicas de saude, de seguranca, ambientais, econdmicas ou sociais.
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5 - CONCLUSAO

Por fim, convém reprisar que a inclusdo de mais 2 (dois) representantes de prestadores de
servicos de saude no COPISS amplia a participacdo social, reforca seu aspecto participativo e plural,
ampliando o dialdgico entre os envolvidos e qualificando as decisdes da Agéncia, jd que o Comité em
questdo é instancia colegiada e consultiva, logo, representando importante subsidio para o processo de
tomada de decisdo no ambito da ANS, na medida em que produz insumos, informacdes e as diversas
perspectivas existentes sobre o desenvolvimento e o aperfeicoamento do padrdo TISS e da troca
eletronica de informacdes entre as operadoras de planos de saude, os prestadores de servicos de saude e
a ANS, o que é salutar para o ambiente regulatério.

Ademais, cumpre nos reportarmos ao dever da revisdao do estoque regulatdrio, nos moldes
do preconizado pelo Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019, conforme expressamente detalhado
na presente Nota Técnica.

Assim, diante do exposto, bem como das consideracdes trazidas na NOTA TECNICA N2
8/2024/COIMO/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES (29165793), conclui-se que a proposta de alteracdo de
ato normativo ora apresentada ndo tém o conddo de alterar o mérito de modo a trazer impacto
significativo ou qualquer carater de exigéncia aos usudrios e/ou entes regulados. Dessa forma, verifica-se
gue estdo cumpridos os requisitos para a dispensa da AIR. Assim, sugere-se a dispensa de AIR, bem como
o encaminhamento da presente Nota para deliberagdao da Diretoria Colegiada da ANS.

6 - PRAZO MAXIMO PARA A VERIFICACAO DO ATO NORMATIVO QUANTO A NECESSIDADE DE
ATUALIZACAO DO ESTOQUE REGULATORIO (art. 14 do Decreto n? 10.411/20)

Considerando que as alteragdes ora apresentadas tém como objeto normas recentemente
revisadas, de escopo limitado, produto do trabalho concluido pela Agéncia em atenc¢do ao Decreto n?
10.139/2019, cabe informar que a avaliacdo quanto a necessidade de atualizacdo destas ocorrera em
tempo adequado, sendo estipulado o prazo de 5 (cinco) anos, sendo pertinente destacar que as
modificagdes ora apreciadas ndo tem o escopo de revogar a Instrucdo Normativa ANS - IN ANS n2 5, de 30
de margo de 2022.

Por fim, prestadas as consideracdes pertinentes, propde-se a dispensa da AIR e sugere-se a
remessa a Diretoria Colegiada da ANS para deliberagdo, nesse momento, visando, ainda, a autorizagao
de consulta publica.

A consideracdo superior,

Documento assinado eletronicamente por Andreia Maria de Souza Sad, Técnico em Regulagao de
Saude Suplementar, em 30/04/2024, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por LALUCHA PARIZEK SILVA, Assessor(a) Normativo da
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42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

DIDES, em 30/04/2024, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art.

Referéncia: Processo n2 33910.006130/2024-28 SElI n2 29167761

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29553954&infra_sistema...
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