Minuta de Resolugcdo Normativa — Sandbox Regulatério

Resolucao Normativa n® xx, de xxxx de xxxx de 2024.

Dispoe sobre as regras para constituicao e
funcionamento de ambiente regulatério experimental
na Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS, no uso
das atribuicdes legais previstas nos incisos |, I, lll do artigo 10 da Lei n® 9.961, de
28 de janeiro de 2000, nos artigos 32, 33, e 35do Anexo | do Decreto n® 3.327 de 5
de janeiro de 2000, nos artigos 6° e 9° da Lei n® 13.848, de 25 de junho de 2019, no
artigo 5° da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, no artigo 11 da Lei
Complementar n® 182/2021, em reuniao realizada em 26 de setembro de 2024,
adotou a seguinte Resolugcdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 1° Dispbe sobre as regras de constituicdo e funcionamento de ambiente
regulatorio experimental — Sandbox Regulatdrio, em que as pessoas juridicas
participantes possam receber autorizagoes temporarias para testar novos
servigos, produtos ou solugdes regulatdrias no setor de salde suplementar,
mediante o cumprimento de critérios previamente estabelecidos.

Art. 2° O Sandbox Regulatério visa permitir o desenvolvimento de novas solucoes
na saude suplementar que se mostrem incompativeis com o marco regulatério em
vigor, e tem por finalidades:

| — proporcionar incentivo a inovagao na saude suplementar;

Il — proporcionar o desenvolvimento de novos produtos, servicos e solucdes
regulatdrias na saude suplementar;

[l — diminuir os custos e o tempo de maturacao para desenvolver servicos,
produtos ou solugdes regulatérias no &mbito da saude suplementar;

IV —aprimorar o arcabouco regulatério vigente na ANS.



PROCESSO DE ADMISSAO DE PARTICIPANTES

Art. 3° O processo de admisséo de participantes no ambiente regulatoério
experimental da ANS serd iniciado por meio de publicagao do edital de
participacao, aprovado pela Diretoria Colegiada e divulgado na pagina da Agéncia,
e devera conter, no minimo:

| - os segmentos do mercado serdo submetidos ao ambiente regulatério
experimental e as respectivas regras a serem afastadas;

Il - os prazos e procedimentos para a selecao das interessadas em participar do
ambiente regulatdrio experimental;

lll - o prazo de participagdo no ambiente regulatério experimental, contados a
partir da expedicdo da autorizacao temporaria pela ANS;

IV - os pardmetros de elegibilidade, a forma e os critérios que serdo utilizados para
a selecao das interessadas em participar do ambiente regulatdrio experimental;

V - o numero maximo de participantes que poderdo ser selecionados para o
ambiente regulatdrio experimental;

VI - o0 escopo dainiciativa experimental.

Paragrafo Unico — A minuta do referido edital de participacao devera ser
previamente submetida a tomada publica de subsidios e/ou audiéncia publica.

Art. 4° A admissao se dara pelos seguintes critérios:

| — o produto ou servico deve ser um projeto inovador, devendo ser apresentado,
no minimo:

a) exposicao do problema a ser solucionado pelo produto ou servigo oferecido,
incluindo descricao sobre os ganhos e beneficios ao mercado e para os
consumidores;

b) métricas de desempenho e periodicidade de afericao em relacao ao projeto
inovador;

c) o mercado alvo de atuacao, incluindo informacéao sobre os possiveis
beneficiarios, regiao de atuacao e outras informacdes relevantes; e

d) planejamento para saida do projeto, prevendo plano de contingéncia para
descontinuacao ordenada.



Il —analise dos principais riscos associados a sua atuagao e plano de mitigacao;
Il - histérico de responsividade do participante, quando aplicavel;

IV — outros critérios especificos determinados no edital de chamamento, quando
aplicavel.

§ 19 Nao cabera recurso da decisao de selegcao para compor o portfélio do
Sandbox Regulatério, que se dara com base na conveniéncia administrativa.

§ 29 A publicacao do edital de participagao nao gerara direito ou expectativa de
direito a quaisquer dos participantes, proponentes ou demais interessados,
podendo a ANS suspendé-lo a qualquer tempo antes da concessao das
autorizagbes temporarias.

§ 3% O Termo Especifico de Admissao delimitara escopo da autorizagao
concedida, com fixagao prévia de condicdes e limites voltados a protecéo dos
usuarios e ao bom funcionamento da prestacao dos servigos.

§ 4% As disposicoes do Termo Especifico de Admisséo serao aplicaveis as
entidades selecionadas e qualificadas no Sandbox Regulatério e estarao limitadas
aquelas entidades e pelo tempo definido no caso concreto, ndo havendo qualquer
direito subjetivo de tratamento equivalente por qualquer outra entidade.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Art. 5° Sao critérios minimos de elegibilidade para participagdo no ambiente
regulatoério experimental:

| - O proponente deve demonstrar possuir capacidades técnica e financeira
suficientes para desenvolver a atividade pretendida em ambiente regulatoério
experimental, compreendendo:

()

nao estar em situacgao irregular quanto ao envio de informacdes periddicas;

O T

)

) nao estar em regime de direcao fiscal ou direcdo técnica;

) nao estar em procedimento de adequacao econémico-financeiro;
)

o

nao estar em plano de recuperacao assistencial.

[ - Os administradores e sécios controladores diretos ou indiretos da interessada
nao poderao:

a) estarinabilitados ou suspensos para o exercicio de cargo em entidades
autorizadas a funcionar pelos 6rgaos reguladores;



b) ter sido condenados por crime falimentar, prevaricagao, corrupgao,
concussao, peculato, lavagem de dinheiro ou ocultacdo de bens, direitos e
valores, contra a economia popular, a ordem econdmica, as relagdes de
consumo, a fé publica ou a propriedade publica, ou a pena criminal que
vede, ainda que temporariamente, 0 acesso a cargos publicos, por decisao
transitada em julgado, ressalvada a hipotese de reabilitacéo; e

c) estarimpedidos de administrar seus bens ou deles dispor em razéo de
deciséo judicial ou administrativa.

Il - A interessada nao podera estar proibida de participar de licitagdo ou de
receber outorga de concessdo ou permissao, assim como de obter autorizagao,
no Ambito da administragao publica federal, estadual, distrital e municipal e de
entidades da administracao publica indireta, pelo qual tenha sido declarada
inidonea ou tenha sido punida nos 5 (cinco) anos anteriores com a pena de
cassacao ou, ainda, que tenha sido titular de concessao ou permissao objeto de
declaracdo de caducidade no mesmo periodo.

Art. 6° A participante devera cumprir com as normas de protegao a concorréncia,
fazendo com que as atividades prestadas se processem em fiel obediéncia aos
preceitos da legislacao vigente, em defesa do interesse publico.

COMISSAO DE SANDBOX REGULATORIO

Art. 7° Para cada edital, serd instituida uma Comissao de Sandbox especifica, que
sera responsavel pela selecao dos participantes e supervisao das atividades
relacionadas ao ambiente regulatério experimental.

Paragrafo unico A composigao e o funcionamento de cada Comissao de Sandbox
serao disciplinados por Portaria do Diretor-Presidente da ANS.

TERMO ESPECIFICO DE ADMISSAO

Art. 8° As autorizagcbes temporarias serdo concedidas mediante assinatura de
Termo Especifico de Admisséao, apés deliberagao da Diretoria Colegiada da ANS,
devendo constar, para cada participante, no minimo:

| - o nome da empresa ou entidade;
Il - a atividade autorizada e as excecoes regulatoérias concedidas;

lll - as condigdes, limites e salvaguardas associadas ao exercicio da atividade
autorizada;



IV - a data de inicio e término da autorizagdo temporaria;

V — estabelecer o conjunto de informagobes a serem prestadas a Comissio de
Sandbox para o monitoramento do experimento; e

VI - os efeitos decorrentes do término da autorizagcao temporaria.

Paragrafo Unico O Termo Especifico de Admissao podera dispor sobre prorrogacao
adicional da autorizacdo temporaria até a edicao ou alteragao do ato normativo.

MONITORAMENTO

Art. 9° Apds admissao no Sandbox Regulatério, o monitoramento seré realizado
pela Comissao de Sandbox de acordo com o estabelecido pelo Termo Especifico
de Admisséo.

§ 1° A Diretoria responsavel pela matéria deve subsidiar a Comissao de Sandbox
no monitoramento das atividades desenvolvidas no &mbito do ambiente
regulatorio experimental.

§ 29 O monitoramento realizado no &mbito do Sandbox Regulatério nao afastara
nem restringira a supervisao de outras areas da regulacdo nao cobertas pelo
Termo Especifico de Admisséo.

§ 3° Para fins do monitoramento, o participante do Sandbox Regulatério devera:

| - conceder acesso a informacodes relevantes, documentos e outros materiais
relacionados a atividade, incluindo os relativos ao seu desenvolvimento e aos
resultados atingidos;

Il - cooperar na discussao de solucdes para o aprimoramento do produto, servigo
ou solugao regulatdria e na supervisdo em decorréncia do monitoramento da
atividade desenvolvida no Sandbox Regulatoério;

[l - comunicar a materializacao de riscos previstos e imprevistos no decorrer do
desenvolvimento das atividades;

IV - comunicar a intencao de realizar alteragdes ou readequacdes relevantes no
projeto inovador em decorréncia do andamento dos testes;

V - demonstrar, periodicamente, a observancia das condig¢des e limites
estabelecidos;

VI - informar as ocorréncias de reclamacoes de usuarios e apresentar medidas
para tratar os casos frequentes e os casos de maior relevancia; e

VIl — designar representante para interagir com a Comissao de Sandbox.



ENCERRAMENTO DO SANDBOX REGULATORIO

Art. 10 O projeto de Sandbox Regulatdrio podera ser suspenso ou cancelado
unilateralmente pela ANS em fungéo de:

| - descumprimento dos deveres estabelecidos no Termo Especifico de Admissao;

Il - existéncia ou superveniéncia de falhas operacionais na implementagcao do
projeto inovador, conforme apurado ou constatado durante o monitoramento;

lll - entendimento de que a atividade gera riscos excessivos ou que ndo tenham
sido previstos anteriormente;

IV - constatacao de que o participante:

a) deixou de cumprir com algum critério de elegibilidade;

b) apresentou informacéo inveridica;

c) passou a desenvolver o projeto de forma distinta, sem aprovagao da ANS.
V - existéncia de indicios de irregularidades;

VI -recomendacao justificada pela Comissao de Sandbox ou diretoria
responsavel pela matéria submetida ao ambiente regulatdrio experimental.

Paragrafo unico. A suspensao ou o cancelamento das autorizagdes temporarias
com base nos incisos do caput ndo afasta eventual instauracao de processo
administrativo para apuracdo de responsabilidades.

Art. 11 A participacédo no Sandbox Regulatdério sera encerrada nas seguintes
situagoes:

| - por decurso do prazo estabelecido para participacéo;
Il - a pedido do participante;
lIl - em decorréncia de cancelamento da autorizagao; ou

IV - mediante obtengao de autorizacdo definitiva da ANS para desenvolver a
respectiva atividade.

§ 19 O encerramento do projeto admitido no Sandbox Regulatério nao gera direito
adquirido ou expectativa de direito as entidades participantes.

§ 29 As conclusdes da Agéncia sobre os projetos incluidos no Sandbox Regulatério
nao geram direitos ou efeitos a terceiros nao integrantes do projeto, até a
implementagao de eventuais alteragdes no arcabougo regulatorio.



Art. 12 No caso de descontinuidade do projeto de Sandbox Regulatoério, o
participante devera colocar em pratica, no que couber, o seu plano de
contingéncia para descontinuagao ordenada da autorizagao temporaria.

DISPOSICOES FINAIS

Art. 13 A ANS devera disponibilizar, em seu portal na internet, uma se¢ao dedicada
a divulgacéo periddica de informacdes a respeito dos processos de admisséao de
participantes e do andamento do ambiente regulatdrio experimental.

Art. 14 Todo material de divulgacédo elaborado pelo participante do
Sandbox regulatério relacionado ao projeto aprovado, bem como a respectiva
secao em seu portal na internet, deve:

| —explicar o significado e o funcionamento do Sandbox Regulatério, bem como
dar informacdes sobre a autorizagdo temporaria do participante, incluindo a sua
data de seu inicio e de seu término; e

Il — conter o seguinte aviso, em local visivel e formato legivel:

“As atividades descritas neste material sdo realizadas em carater experimental
mediante autorizacao temporaria para desenvolvimento de atividade regulamentada
no setor de saude suplementar.”



