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PROCESSO N2: 33910.006130/2024-28

NOTA TECNICA N2 8/2024/COIMO/GEPIN/DIRAD-DIDES/DIDES

INTERESSADOS:
SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS (SBAC)
SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFORMATICA EM SAUDE (SBIS)

GERENCIA DE PADRONIZAGAO, INTEROPERABILIDADE E ANALISE DE INFORMAGOES (GEPIN/DIRAD-
DIDES)

DIRETORIA DE DESENVOLVIMENTO SETORIAL (DIDES)

I - INTRODUCAO

Trata a presente Nota de proposta de alteragao da Instrucdao Normativa ANS n2 5, de 30 de margo de
2022, que dispde sobre o estatuto do Comité de Padronizacdo das Informacbes em Saldde Suplementar -
COPISS.

Considerando o seu escopo normativo, é obrigatéria a observancia dos ditames da Resolucao
Administrativa ANS n2 49/2012.

Com relagao ao Sumdrio Executivo de Impacto Regulatério, assenta-se que ndo sera apresentado com a
proposta, ja que ndo se aventa impactos regulatérios.

Assim, essa Nota passa a detalhar os elementos da Exposicdo de Motivos da Resolucdo Administrativa
supracitada, na forma do art. 79, in verbis:

“Art. 72 A Exposi¢do de Motivos devera conter:

| - justificativa e fundamentacdo da edicdo do ato normativo, de tal forma que possibilite a sua
utilizacdo como defesa em eventual argtliicdo de ilegalidade ou inconstitucionalidade;

Il - explicitacdo da razdo de o ato proposto ser o melhor instrumento normativo para disciplinar a
matéria;

Il - apontamento das normas legais e infralegais relacionadas com a matéria do ato normativo;

IV - apontamento das normas afetadas ou revogadas pela proposicdo;

V - apresentagdo de quadro comparativo entre o texto atual e o texto proposto da minuta quando se
tratar de alteragdo ou revogacdo de ato normativo existente;

VI - indicagdo de que ndo ha aumento de despesas nas hipdéteses de transformagdo ou qualquer tipo
de redistribuicdo de cargos comissionados e comissionados técnicos da ANS, conforme disposto no
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artigo 14 da Lei n? 9.986, de 18 de julho de 2000, a ser confirmada pelo érgao competente
integrante da estrutura da ANS;

VIl - indicagdo da existéncia de prévia dotagdo orcamentdria, quando a proposta demandar
despesas;

VIII - indicagdo da existéncia de impacto em sistemas de informagdo no ambito da ANS;
IX - indicacdo acerca da urgéncia para publica¢do, quando for o caso; e

X - demais documentos que o 6rgdo proponente julgar pertinentes para fundamentar a sua
proposta, sejam esses em midia ou ndo.

Paragrafo Unico. Ocorrendo motivo superveniente para solicitagdo de andlise com urgéncia, esta
devera também ser formulada por escrito.”

Il - DO CUMPRIMENTO DE TODOS OS REQUISITOS NECESSARIOS PARA ELABORAGCAO DA EXPOSICAO DE
MOTIVOS

Il. 1 - Justificativa e fundamentagdo da edicdo do ato normativo, de tal forma que possibilite a sua
utilizacao como defesa em eventual arguicdo de ilegalidade ou inconstitucionalidade:

O Comité de Padronizacdo das Informag¢des em Saude Suplementar - COPISS encontra-se previsto na
Resolugdo Normativa n2 501/2022 e é uma instancia colegiada, consultiva, sob a coordenagdo da
Diretoria de Desenvolvimento Setorial da ANS (DIDES), na forma do art. 24 da mencionada Resolugdo, e
da previsdao contida em seu Paragrafo Unico, estabelecendo como competéncia da DIDES indicar as
entidades com representacdao no Comité e definir seu estatuto, por meio de Instrucdo Normativa.

O COPISS tem por finalidade promover o desenvolvimento e o aperfeicoamento do Padrao TISS e da troca
eletronica de informacgdes entre as operadoras de planos de saude, os prestadores de servicos de saude e
a ANS, através de processo participativo e democratico de construcdao e busca de consenso entre os
diversos atores envolvidos na saude suplementar, sempre na defesa do interesse publico. Para maiores
informacgdes acessar: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/comites-e-comissoes-1/copiss-comite-de-padronizacao-das-informacoes-em-saude-
suplementar .

O 6rgdo deliberativo do COPISS tem composicdo interinstitucional, e atualmente os membros efetivos e
respectivos suplentes sao representativos dos seguintes setores e instituigdes, no quantitativo previsto:

| - Agéncia Nacional de Saude Suplementar: 3 (trés) representantes, sendo um representante da Diretoria
de Desenvolvimento Setorial;

Il - Ministério da Saude: 2 (dois) representantes, sendo um do Departamento de Informacgdo e Informatica
do SUS e outro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - operadoras de planos de saude: 7 (sete) representantes, das seguintes entidades e setores:
a) segmento de autogestdo de assisténcia a saude;

b) empresas de medicina de grupo;

c) cooperativas de servicos médicos que atuem na saude suplementar;

d) Federac¢do Nacional das Empresas de Seguros Privados e de Capitalizacdo;

e) Confederacdo das Santas Casas de Misericordia, Hospitais e Entidades Filantrdpicas;
f) empresas de odontologia de grupo; e

g) cooperativas de servicos odontoldgicos que atuem na area de saude suplementar;
IV - prestadores de servicos de saude: 10 (dez) representantes das entidades:

a) Conselho Federal de Medicina;

b) Conselho Federal de Odontologia;

c) Federagao Brasileira de Hospitais;
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d) Confederacdo Nacional de Saude, Hospitais, Estabelecimentos e Servicos;

e) Associacdo Médica Brasileira;

f) Sociedade Brasileira de Patologia Clinica;

g) Colégio Brasileiro de Radiologia;

h) Associacdo Nacional dos Hospitais Privados;

i) Federacdo Nacional dos Médicos; e

j) Associacdo Brasileira de Medicina Diagndstica;

V - entidades nacionais de defesa dos consumidores e dos beneficidrios: 1 (um) representante;

VI - instituicBes publicas de ensino e pesquisa com experiéncia na area: 2 (dois) representantes; e

VIl - demais entidades convidadas.

No que diz respeito a representacdo dos prestadores de servicos de salde, dentre as entidades
relacionadas especificamente ao campo da medicina diagndstica e das analises clinicas, estao presentes
atualmente a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica, o Colégio Brasileiro de Radiologia e a Associacao
Brasileira de Medicina Diagndstica. No que diz respeito aos entes hospitalares, a representacao é feita
pela Federacdo Brasileira de Hospitais, a Confederacdo Nacional de Saude, Hospitais, Estabelecimentos e
Servicos e a Associacdo Nacional dos Hospitais Privados, que representam as empresas do setor. Temos,
ainda, os conselhos profissionais e a Associacdo Médica Brasileira, que sdo representagdes profissionais.

Importante frisar que o setor é dindmico e a atualizacdo de suas representacées no Comité, seja por
iniciativa da ANS, seja por solicitacdo recebida das entidades, visa possibilitar a participacdao das diversas
representacdes dos agentes da saude suplementar, buscando sempre que possivel, o equilibrio entre as
mesmas, contemplando a diversidade de atores que atuam na area.

Vale ressaltar que, como todo o fluxo de mensagens e informa¢des do Padrao TISS se inicia nos
prestadores de servicos de salude, onde a atencdo a saude prestada aos beneficiarios se concretiza, a
participacdo dos representantes de todos os segmentos no COPISS é fundamental, para que a
padronizacdo atenda todos os tipos de prestadores e modelos de negécio. Os dados enviados pelas
operadoras a ANS sdo originados das mensagens trocadas entre os prestadores de servicos de saude. Ou
seja, quanto mais aderentes aos processos estiverem as definicdes do Padrao TISS, mais qualidade terao
os dados enviados pelas operadoras.

Assim, considerando o segmento especifico de medicina diagndstica e analises clinicas, que responde por
significativo volume de servicos prestados, a ampliacao desta representatividade visa garantir um maior
aprofundamento das discussdes para o aprimoramento do Padrdo TISS, objetivo maior deste processo de
participagao.

Ja em relacdo ao tema informadtica e informacdo no setor de salde, cumpre destacar sua crescente
importancia, sendo considerado fator critico de sucesso na conducdo dos processos de negdcios do
referido setor, principalmente com as experiéncias e avangos decorrentes das solu¢des adotadas em
funcdo da pandemia de Covid-19, razdo pela qual o COPISS ndo pode carecer de representacao com
notdrio saber nessa tematica.

Desta forma, no que diz respeito as novas representacdes, propde-se para complementar o grupo de
medicina diagndstica e andlises clinicas, atender ao pleito para a inclusdo da Sociedade Brasileira de
Andlises Clinicas (SBAC) como representante das empresas de analises clinicas do pais. Essa entidade,
conforme descrito pela mesma em documento de n? SEI 28919091, redne mais de 80% dos laboratdrios
de analises clinicas brasileiros e esta 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.
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No tocante a tematica informatica em saude, recomenda-se o ingresso da Sociedade Brasileira de
Informatica em Saude (SBIS) como membro do 6rgdo deliberativo do COPISS, na representacdo dos
prestadores de servicos, levando em conta ndo somente a solicitacdo apresentada pela entidade no
Documento SEI n° 28919100, mas também sua participagdao como convidada no COPISS ha mais de uma
década, assim como sua atuagao na busca de melhorias e transformagdes da saude mediante o uso
adequado das Tecnologias de Informac¢do e Comunicacdo (Documento SEI n°® 28919106).

Por ultimo, entende-se pela necessidade de revisitar a norma com vistas a retificar erro material no que
se refere a referéncia cruzada trazida na redagao do art. 12 da Instru¢ao Normativa que se pretende
alterar:

"Art. 12 O Comité de Padronizagdo das InformagGes em Saude Suplementar criado pela Resolugao
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." (grifos nossos)

Cumpre rememorar que a Resolu¢cdo Normativa n? 114, de 2005, norma criadora do COPISS foi revogada
pela Resolucdo 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 Resolucdo Normativa - RN N2 305, de 9 de outubro de 2012, revogada pela RN n?
501, de 2022, atualmente vigente, publicada na ocasido do 19 ciclo da revisdo do estoque regulatdrio.
Ressalta-se que a norma que dispde sobre o Padrdo da TISS também contempla a manutenc¢do do COPISS
em seu art. 24. Desse modo, dada a atualizagdo da norma ora proposta, qual seja, IN n2 5, de 2022,
entende-se oportuna a retificacdo da remissao prevista em seu art. 19, visto que esta, por tratar de norma
revogada, pode favorecer a ocorréncia de ruidos na compreensdo do contetdo do referido ato, ndo
somente pelo mercado regulado, mas por todos os destinatarios do ato normativo.

1.2 - Explicitacdo da razdo de o ato proposto ser o melhor instrumento normativo para disciplinar a
matéria:

Considerando-se que a composicao do COPISS esta determinada na Instrucdo Normativa ANS n2 5, de 30
de marg¢o de 2022, a inclusao de um novo membro perpassa obrigatoriamente por alteragdao normativa.
As demais alteragdes sao meras corregdes ortograficas.

11.3 - Apontamento das normas legais e infralegais relacionadas com a matéria do ato normativo:

Como ja dito anteriormente a Instru¢ao Normativa ANS n2 5, de 30 de marg¢o de 2022 possui como
fundamento de validade o art. 24 da Resolu¢cdo Normativa n? 501/2022.

1.4 - Apontamento das normas afetadas ou revogadas pela proposic¢ao:

Ndo ha normas a destacar para além da IN ANS n2 5/2022.

1.5 - Apresentacdo de quadro comparativo entre o texto atual e o texto proposto da minuta quando se
tratar de alteracao ou revogacao de ato normativo existente:

IN ANS N2 5, DE 30 DE MARCO DE 2022

TEXTO ATUAL TEXTO PROPOSTO
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colegiada, consultiva, sob a coordenacdo da
Diretoria de Desenvolvimento Setorial da
ANS.

(...)

Art. 32:

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

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

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

e) Associacdao Médica Brasileira;
f) Sociedade Brasileira de Patologia Clinica;
g) Colégio Brasileiro de Radiologia;

h) Associacdo Nacional dos

Privados;

Hospitais

i) Federacao Nacional dos Médicos; e

j) Associagdo Brasileira de Medicina

Diagnostica;
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Satrde-Suptementar, mantido pela Resolu¢do 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
coordenagao da Diretoria de Desenvolvimento Setorial da
ANS.

(...)

Art. 3¢:

IV - prestadores de servicos de salde:
representantes das entidades:

12 (doze)

a) Conselho Federal de Medicina;

b) Conselho Federal de Odontologia;
c) Federacdo Brasileira de Hospitais;
de Hospitais,

d) Confederagdo Nacional Saude,

Estabelecimentos e Servicos;

e) Associacdo Médica Brasileira;

f) Sociedade Brasileira de Patologia Clinica;

g) Colégio Brasileiro de Radiologia;

h) Associacao Nacional dos Hospitais Privados;
i) Federacdo Nacional dos Médicos;

j) Associacdo Brasileira de Medicina Diagnéstica;
k) Sociedade Brasileira de Analises Clinicas; e

[) Sociedade Brasileira de Informatica em Saude.

11.6 - Indicagdo de que ndo ha aumento de despesas nas hipéteses de transformagao ou qualquer tipo
de redistribuicdo de cargos comissionados e comissionados técnicos da ANS, conforme disposto no
artigo 14 da Lei n2 9.986, de 18 de julho de 2000, a ser confirmada pelo 6rgao competente integrante

da estrutura da ANS:

Nao se aplica.

Il. 7 - Indica¢ao da existéncia de prévia dota¢cao orcamentdria, quando a proposta demandar despesas:

Destacamos que as reunides do COPISS ndo acarretam despesas para a ANS, uma vez que ndao hd emissao
de passagens ou pagamento de didrias aos participantes externos, sendo que cada representante é

responsavel por suas despesas.

Il. 8 - Indica¢ao da existéncia de impacto em sistemas de informag¢ao no ambito da ANS:

A alteragdo proposta ndo impactard nenhum sistema de informagao da ANS.

Il. 9 - Indica¢do acerca da urgéncia para publicacdo, quando for o caso:

Ndo ha urgéncia no caso em tela.
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Il - CONSIDERAGOES FINAIS

Verifica-se que a escolha da espécie, qual seja, instru¢cdo normativa, para dispor sobre a matéria é medida
acertada, estando de acordo a legislacdo que rege o tema, constituindo-se em ato normativo que
disciplina matérias de competéncia legal normativa da Agéncia que, sem inovar, orienta a execucao das
normas vigentes pelos agentes publicos, nos termos da definicdo trazida no art. 42, VI, da Resolucao
Regimental - RR n2 21, de 26 de janeiro de 2022.

Por fim, cabe mencionar a necessidade de participagdo social preconizada pela Lei n? 13.848/2019:

"Art. 92 Serdo objeto de consulta publica, previamente a tomada de decisdo pelo conselho diretor
ou pela diretoria colegiada, as minutas e as propostas de alteragdo de atos normativos de interesse
geral dos agentes econémicos, consumidores ou usuarios dos servigos prestados.

§ 12 A consulta publica é o instrumento de apoio a tomada de decisdao por meio do qual a sociedade
é consultada previamente, por meio do envio de criticas, sugestdes e contribuigdes por quaisquer
interessados, sobre proposta de norma regulatéria aplicavel ao setor de atuagdo da agéncia
reguladora.

§ 29 Ressalvada a exigéncia de prazo diferente em legislacdo especifica, acordo ou tratado
internacional, o periodo de consulta publica tera inicio apds a publicagdo do respectivo despacho ou
aviso de abertura no Diario Oficial da Unido e no sitio da agéncia na internet, e terd duragdo minima
de 45 (quarenta e cinco) dias, ressalvado caso excepcional de urgéncia e relevancia, devidamente
motivado.

§ 32 A agéncia reguladora devera disponibilizar, na sede e no respectivo sitio na internet, quando do
inicio da consulta publica, o relatdrio de AIR, os estudos, os dados e o material técnico usados como
fundamento para as propostas submetidas a consulta publica, ressalvados aqueles de carater
sigiloso.

§ 42 As criticas e as sugestdes encaminhadas pelos interessados deverdo ser disponibilizadas na
sede da agéncia e no respectivo sitio na internet em até 10 (dez) dias Uteis apds o término do prazo
da consulta publica.

§ 52 O posicionamento da agéncia reguladora sobre as criticas ou as contribuicdes apresentadas no
processo de consulta publica devera ser disponibilizado na sede da agéncia e no respectivo sitio na
internet em até 30 (trinta) dias Uteis apds a reunido do conselho diretor ou da diretoria colegiada
para deliberagdo final sobre a matéria.

§ 62 A agéncia reguladora deverd estabelecer, em regimento interno, os procedimentos a serem
observados nas consultas publicas.

§ 72 Compete ao o6rgdo responsavel no Ministério da Economia opinar, quando considerar
pertinente, sobre os impactos regulatérios de minutas e propostas de alteragdo de atos normativos
de interesse geral dos agentes econOmicos, consumidores ou usuarios dos servicos prestados
submetidas a consulta publica pela agéncia reguladora."”

Nesse passo, opina-se pela realizacdo de Consulta Publica, conforme preceitua o art. 92 da Lei n?
13.848/2019. A realizagdo de consulta publica trata-se de etapa prévia a tomada de decisdo e tem lugar
sempre que se tratar de ato normativo de interesse geral, como o ora objeto de altera¢ao.

IV - CONCLUSAO

Por todo o exposto e tendo em vista que, do ponto de vista formal, é incontroverso que o processo estd
plenamente instruido, sendo oportuno destacar que a minuta foi construida em observancia a Lei
Complementar n2 95, de 1998, ao Decreto n? 9.191, de 2017 e a RA n2 49, de 2012. Ressalta-se, ainda,
que a alteracdo aqui proposta ndo interfere e/ou compromete os esforcos de revisdo normativa
estabelecidos pelo Decreto n® 10.139, de 2019.

Aos autos deste processo se junta a proposta de minuta de alteragdo da Instrugao Normativa ANS n2 5, de
30 de marco de 2022, SEl n? 29165814, que dispde sobre o estatuto do Comité de Padronizacdo das
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InformagGes em Saude Suplementar - COPISS, para a devida apreciacao pela DIDES e encaminhamentos
posteriores necessarios ao atendimento dos pleitos, caso sejam aprovadas nossas consideragdes, a fim de
ser submetida a proposta a deliberacdo da Diretoria Colegiada da ANS para aprovacdo da presente Nota
Técnica, sendo sugerida, ainda, a deliberagao para fins de aprovar a abertura de consulta publica dada a
diretriz do art. 92 da Lei n? 13.848, de 25 de junho de 20109.

Atenciosamente,

OBS.: Atengdo - Antes de assinar verifique se possui autoridade no Regimento interno da ANS para
assinar este tipo de documento.

Documento assinado eletronicamente por Celina Maria Ferro De Oliveira, Gerente de Padronizagao,
Interoperabilidade e Anélise de Informacdo, em 30/04/2024, as 16:18, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

JEII lﬁ

assinatura
eletronica

Referéncia: Processo n? 33910.006130/2024-28 SEIn2 29165793

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29551973&infra_sistem... 717



