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1. JUSTIFICATIVA E FUNDAMENTACAO DA EDIGAO DO ATO NORMATIVO, DE TAL FORN
QUE POSSIBILITE A SUA UTILIZACAO COMO DEFESA EM EVENTUAL ARGUIGCAO DE ILEGALIDAD
INCONSTITUCIONALIDADE

A Lei Complementar n? 182/2021, que instituiu o marco legal das startups e do
empreendedorismo inovador, estabeleceu que os drgaos com competéncia de regulamentacdo setorial
poderdo, no ambito de programas de ambiente regulatdrio experimental, afastar a incidéncia de normas
sob sua competéncia em relacdo a entidade regulada ou aos grupos de entidades reguladas.

A referida Lei definiu que os 6rgdos ou entidades que desejem implementar o Sandbox
Regulatdrio deverdo estipular:

| - os critérios para selecdo ou para qualificacdo do regulado;
Il - a duracdo e o alcance da suspensdo da incidéncia das normas; e
[l - as normas abrangidas.

A ANS, desde 2021, tem estudado a viabilidade de adotar a ferramenta de Sandbox
Regulatdrio. Em 2022, a agéncia realizou semindrio sobre o tema, com apresenta¢dao dessa ferramenta e
das experiéncias de outros drgaos, o que possibilitou perguntas e contribui¢cdes dos participantes.

Nesse mesmo ano, com o objetivo de realizar um benchmarking sobre o tema e levantar
informacdes sobre o desdobramento das iniciativas j& implementadas, a ANS se reuniu com as equipes
responsaveis pela implementacdo de Sandbox Regulatdrio no Banco Central, CVM, Anatel e SUSEP.

Entendemos que, apesar de no momento a ANS ndo ter um tema proposto para
elaboracdo de um edital para um caso concreto de ambiente regulatério experimental, ser oportuna a
edicdo de uma resolucdo normativa de carater geral que estabeleca as regras para constituicdo e
funcionamento desta ferramenta no ambito da ANS.

A proposta é estabelecer os procedimentos necessarios a selecdo, aprovacgdo e
monitoramento do ambiente regulatério experimental, antes da implantacdo de projetos de Sandbox
Regulatdrio, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

A edicdo de um regramento geral sobre Sandbox, um assunto de alta relevancia e impacto
imediato para praticas inovadoras no ambito de atuacdo da ANS, é necessaria para viabilizar
experimentos que possam vir a trazer ganhos para a sociedade, reflexos positivos de aspecto
concorrencial e qualidade para o setor suplementar.

E de se ressaltar que as praticas inovadoras encontram bastante amparo no contexto atual
e, nesse contexto, viabilizar tais praticas torna-se preemente. E para mais, ha todo um incentivo para que
a matéria ganhe evidéncia na Administracdo Publica Federal, em especial nas Agéncias Reguladoras,
como visto no Relatério Final da Auditoria da Corregedoria Geral da Unido e na Iniciativa Regula
Melhor[1], de lideran¢a do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos— MDIC.



1
1l https://www.gov.br/mdic/pt-br/assuntos/noticias/2024/agosto/governo-lanca-a-estrategia-nacional-de-melhoria-
regulatoria

2. EXPLICITACAO DA RAZAO DE O ATO PROPOSTO SER O MELHOR INSTRUMEN
NORMATIVO PARA DISCIPLINAR A MATERIA

Considerando que a Lei Complementar n2 182/2021 estabeleceu que os érgdos com
competéncia de regulamentacdo setorial poderdao, no dmbito de programas de ambiente regulatério
experimental, afastar a incidéncia de normas sob sua competéncia em relagdo a entidade regulada ou
aos grupos de entidades reguladas e definiu que, para a implementacdo do Sandbox Regulatério, o
regulador deve estipular os critérios para sele¢ao ou para qualificagdo do regulado, a duracdo e o alcance
da suspensdo da incidéncia das normas e as normas abrangidas, a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar decidiu pela edicdo de Resolucdo Normativa para regulamentar a utilizagdo desta
ferramenta.

Cabe destacar que auditoria realizada pela Controladoria Geral da Unido em 2024 para
avaliar a experiéncia de Sandbox Regulatério nas onze agéncias reguladoras federais identificou como
boa pratica a criacdo de regramento geral sobre regras para constituicdo e funcionamento de ambiente
regulatério experimental na Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT.

Considerando que a ANS ainda ndo possui nenhuma iniciativa de Sandbox Regulatério e ao
identificar a existéncia de regramento geral na ANTT, boa pratica apontada pela CGU, entendeu-se como
oportuna a edicdo de ato normativo que disponha sobre as regras internas de constituicio e
funcionamento do Sandbox no ambito da agéncia.

3. APONTAMENTO DAS NORMAS LEGAIS E INFRALEGAIS RELACIONADAS COM A MATE
DO ATO NORMATIVO

Lei Complementar n2 182/2021
Lei n2 13.874/2019

4. APONTAMENTO DAS NORMAS AFETADAS OU REVOGADAS PELA PROPOSICAO

Nao se aplica por se tratar de ato normativo que dispde sobre matéria ainda nao
regulamentada pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

5. APRESENTACAO DE QUADRO COMPARATIVO ENTRE O TEXTO ATUAL E O TEX
PROPOSTO DA MINUTA QUANDO SE TRATAR DE ALTERAGAO OU REVOGAGAO DE ATO NORMATI
EXISTENTE

Ndo se aplica por se tratar de ato normativo que dispde sobre matéria ainda nao
regulamentada pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

6. INDICACGAO DE QUE NAO HA AUMENTO DE DESPESAS NAS HIPOTESES
TRANSFORMAGAO OU QUALQUER TIPO DE REDISTRIBUIGAO DE CARGOS COMISSIONAD(
COMISSIONADOS TECNICOS DA ANS, CONFORME DISPOSTO NO ARTIGO 14 DA LEI N2 9.986, DE 1!
JULHO DE 2000, A SER CONFIRMADA PELO ORGAO COMPETENTE INTEGRANTE DA ESTRUTURA DA ANS

Esta proposta normativa ndo implica em aumento despesa com redistribuicdo de cargos.

7. INDICAGAO DA EXISTENCIA DE PREVIA DOTAGAO ORGCAMENTARIA, QUANDO
PROPOSTA DEMANDAR DESPESAS

Esta proposta normativa ndo acarreta despesas orgamentarias adicionais.

8. INDICAGAO DA EXISTENCIA DE IMPACTO EM SISTEMAS DE INFORMAGAO NO AME
DA ANS

Nao ha impacto nos sistemas de informagao da ANS.



9. INDICAGAO ACERCA DA URGENCIA PARA PUBLICAGAO, QUANDO FOR O CASO

Ha urgéncia em colocar a norma geral em consulta publica, para possibilitar a participacao
social e avancar com um regramento que sirva de base para o lancamento de editais com as iniciativas
experimentais; a auséncia do regramento passa a ser um impeditivo para que a ANS avance nas praticas
inovadoras, até mesmo ante a recomendacao feita pela CGU quanto a necessidade de elaboracdo de um
normativo geral.

10. DEMAIS DOCUMENTOS QUE O ORGAO PROPONENTE JULGAR PERTINENTES P/
FUNDAMENTAR A SUA PROPOSTA, SEJAM ESSES EM MIDIA OU NAO

Conforme regramento estabelecido pelo §29, art. 32 do Decreto 10.411/2021 e disposto
no RN n2 548/2022, para atos normativos de natureza administrativa cujos efeitos sejam restritos a ANS
nao é aplicavel a realizacao de analise de impacto regulatério.

Todos os demais documentos que fundamentam a matéria estdo no referido processo SEl.

CONCLUSAO:

Sendo o Sandbox uma ferramenta regulatéria, a definicdo das regras gerais trara clareza e
previsibilidade para os atores interessados. Nesta exposicdo de motivos apresentaram-se as razdes para
a proposicao de novo normativo, as bases legais da proposta e seus impactos administrativos.

E a Exposi¢do de motivos.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Silvio Ghelman, Coordenador(a) de Qualidade Regulatéria,

em 26/09/2024, as 16:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Juliana Menezes Peixoto Dib, Gerente de Planejamento e
Acompanhamento, em 26/09/2024, as 16:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
§ 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Catia Mantini, Secretario(a) Executivo(a) Adjunto(a), em
26/09/2024, as 17:05, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cédigo verificador 30534315 e o cédigo CRC

A 9175CBF3.
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