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A Lei Complementar n? 182/2021, que instituiu o marco legal das startups e do
empreendedorismo inovador, estabeleceu que os 6rgaos com competéncia de regulamentacao setorial
poderdo, no dmbito de programas de ambiente regulatdrio experimental, afastar a incidéncia de normas
sob sua competéncia em relagdo a entidade regulada ou aos grupos de entidades reguladas.

Ademais, a referida Lei definiu que os 6rgdos ou entidades que desejem implementar o
Sandbox Regulatdrio deverao estipular:

| - os critérios para selecdo ou para qualificacdo do regulado;

Il - a duragdo e o alcance da suspensdo da incidéncia das normas; e

Il - as normas abrangidas.

O Tribunal de Contas da Unido define o Sandbox Regulatério como:

“um ambiente regulatorio experimental, criado com a finalidade de suspender
temporariamente a obrigatoriedade de cumprimento de normas exigidas para atuagdo em determinados
setores, permitindo que empresas possam usufruir de um regime diferenciado para lan¢ar novos produtos
e servicos inovadores no mercado, com menos burocracia e mais flexibilidade, mas com o monitoramento
e a orientagdo dos orgdos reguladores.”

Trata-se, portanto, de um experimento controlado e com prazo preestabelecido no qual
uma ou mais solugdes inovadoras sdo testadas e acompanhadas minuciosamente pelo érgao regulador
para, posteriormente, verificar se serdo incorporadas em seu arcabouco regulatério.

No Brasil as primeiras iniciativas de Sandbox Regulatério foram de regulacdo financeira
instituidas pela CVM, SUSEP e BCB. Nos ultimos anos, diversas agéncias reguladoras iniciaram processos
de adocdo do ambiente regulatdrio experimental.
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Em 2024, a CGU realizou uma auditoria que teve como escopo avaliar a experiéncia de
Sandbox Regulatorio nas onze agéncias reguladoras federais.

Como resultado desta auditoria, a CGU emitiu recomenda¢des com o objetivo de
aprimorar a gestdo de riscos do Sandbox Regulatério, o processo de selecdo de temas e projetos
inovadores e a transparéncia ativa das informacOes referentes as iniciativas de Sandbox, como também
visando a convergéncia dos regulamentos de Sandbox aos ditames da Lei Complementar n? 182/2021 e
ao fomento a adocdo dessa ferramenta regulatéria nas agéncias que ainda ndo dispdem de iniciativas
nesse sentido.

A ANS, desde 2021, tem estudado a viabilidade de adotar a ferramenta de Sandbox
Regulatério. Em 2022, a agéncia realizou semindrio sobre o tema, com apresenta¢do dessa ferramenta e
das experiéncias de outros orgdos, o que possibilitou perguntas e contribuicdes dos participantes.

O evento foi realizado em ambiente virtual e contou com a participacao do setor regulado
(operadoras de planos de saude, consultorias, escritérios de advocacia, SINOG e ABRAMGE), além de
servidores da ANS.

Nesse mesmo ano, com o objetivo de realizar um benchmarking sobre o tema e levantar
informacgbes sobre o desdobramento das iniciativas ja 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 regulatdrio experimental, ser oportuna a
edicdo de uma resolugdo 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 sele¢cdo, aprovagio e
monitoramento do ambiente regulatério experimental, antes da implantacdo de projetos de Sandbox
Regulatdrio, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

DA APLICABILIDADE DA AIR

O Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, regulamentou a AIR quando da proposi¢ao
de atos normativos de interesse geral de agentes econdmicos ou de usuarios dos servicos prestados.

Em seu artigo 39, paragrafo 29, sdo elencados para quais tipos de atos administrativos ndo
¢é aplicavel a analise de impacto regulatério:

I - de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao dmbito interno do orgéo
ou da entidade;

Il - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situagcdo especifica, cujos destinatdrios
sejam individualizados;

Il - que disponham sobre execug¢lio orcamentdria e financeira;
IV - que disponham estritamente sobre politica cambial e monetdria;

V - que disponham sobre seguranga nacional; e
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VI - que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas, sem alteracdo de
mérito.

A regulamentacdo do ambiente regulatério experimental na ANS ird dispor sobre as regras
internas de constituicdo e funcionamento do Sandbox no ambito da agéncia reguladora, com o objetivo
de atender ao regramento estabelecido na Lei Complementar n? 182/2021.

A publicacdo desta Resolu¢cdo Normativa, por si sé, ndo acarreta nenhum impacto aos
agentes econdmicos, caso nao seja lancado edital de participacdo que estabeleca os prazos e
procedimentos para a selecdo das interessadas em participar do Sandbox, o tempo de duracdo do
experimento e a definicdo de quais regulamentacdes sob competéncia da ANS poderdo ser afastadas no
caso concreto, bem como a forma de monitoramento do ambiente regulatdério experimental. Sem a
publicacdo de um edital de participacdo, selecdo de propostas e termo de admissdo aprovado pela
Diretoria Colegiada e publicado, o Sandbox Regulatério da ANS ndo sera implementado.

Por isso, podemos afirmar que esta proposta de Resolu¢cdo Normativa se enquadra como
de natureza administrativa com efeitos restritos a ANS e, portanto, conforme estabelecido no inciso I, §
29, do art. 32 do Decreto n? 10.411/2020 n3o é aplicavel a realizacdo de Andlise de Impacto Regulatério
para esse caso concreto.

Por fim, cumpre destacar que a Agéncia Nacional de Aviacdo Civil — ANAC teve a mesma
avaliacdo em relacdo a inaplicabilidade de AIR para a regulamentacdao de seu Sandbox Regulatdrio, por
entender que se trata de ato de natureza administrativa com efeitos restritos a agéncia, sem a criacao de
obrigacOes para os entes regulados.

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