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PROCESSO N°: 33902.490512/2015-36

VOTO N° 1/2021/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS

Interessado(a): UNIMED NATAL SOC. COOP. DE TRAB. MEDICO
Registro ANS: 335592

CNPJ: 08.380.701/0001-05

TCAC n°: 006/2019

Assunto: Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta - TCAC n° 006/2019. Verificacao do
cumprimento das obrigacoes pactuadas.

1. Tendo em vista o fim da vigéncia do Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta -
TCAC n° 006/2019 (doc. SEI14246431), ocorrido em 05/09/2020, cumpre deliberar se houve o
cumprimento das obrigacdes pactuadas, conforme disposto no art. 13, §§ 3° e 5° da RN n° 372/2015.

2. Conforme detalhado nas Notas Técnicas n°  124/2020/COAJU/ASSNT-
DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS (doc. $8647522) e n° 7/2021/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-
DIFIS/DIFIS (doc. SE19541658), cujos fundamentos ficam adotados para os fins de motivacdo do
presente voto, nos termos do art. 50, § 1° da Lei n° 9.784/99, verificou-se que a Compromissaria
sanou as questdes suscitadas pela Nota Técnica n°® 117/2020/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-
DIFIS/DIFIS (doc. SE18480123), em que foi feita a fiscalizacdo preliminar do TCAC n° 006/2019,
concluindo-se dessa forma pelo cumprimento das obrigacoes pactuadas no referido TCAC.

3. Assim, cumpridas integralmente as obrigacdes assumidas no presente TCAC, devem ser
extintos os atos objeto de apuracdo que estavam nele expressamente elencados (Processo
Sancionador n° 25773.014880/2010-61), a luz do que dispbe o art. 15 da RN n° 372/2015.

4, Pelo exposto, encaminho os presentes autos a Diretoria Colegiada para deliberacao,
com o seguinte voto:
5. VOTOno sentido de declarar cumprimento integral do TCAC n° 006/2019,

compromissado pela UNIMED NATAL SOC. COOP. DE TRAB. MEDICO, o que acarreta a extin¢io do
atos objetos de apuracao que estavam nele expressamente elencados, nos termos do art. 15 da RN n°
372/2015.

6. Encaminhe o presente voto a COADC/SEGER para inclusio na pauta da Diretoria
Colegiada.

Diretoria de Fiscalizacao



I Documento assinado eletronicamente por Mauricio Nunes da Silva, Diretor(a) de Fiscalizacao
E‘:El ] lj (Substituto), em 08/02/2021, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
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A N Agéncia Nacional de
el Satide Suplementar
EXTRATO DE ATA DA 545° REUNIAO ORDINARIA DE DIRETORIA COLEGIADA

REALIZADA EM 10 DE MARCO DE 2021

As catorze horas do dia dez de marco de dois mil e vinte e um, por videoconferéncia, teve inicio a
5452 Reunido Ordinaria de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
mediante convocacdo de seus membros. A sessao foi presidida pelo Diretor-Presidente Substituto
Rogério Scarabel Barbosa, secretariada pelo Coordenador Substituto da COADC Bruno Garcia Silva, e
contou com a presenca do Diretor Paulo Roberto Vanderlei Rebello Filho, do Diretor Substituto Bruno
Martins Rodrigues, do Diretor Substituto Mauricio Nunes da Silva e do Diretor Substituto César Brenha
Rocha Serra. A reunido foi acompanhada pelo Procurador-Chefe Daniel Junqueira de Souza Tostes,
pelo Secretario-Geral Wladmir Ventura de Souza e pela Chefe de Gabinete Lenise Barcellos de Mello
Secchin. A reunido contou com o suporte técnico dos servidores da COSIT/DIGES, GCOMS/SEGER e
COEI/PRESI. O conteldo desta reunidao em sessao aberta foi disponibilizado na pagina da ANS, na rede
social - youtube/ansreguladoraoficial. O Diretor-Presidente Substituto deu inicio aos trabalhos com o
proposito de apreciar, discutir e deliberar a pauta prevista para esta reuniao.

B) Deliberacées:
4) Processo: 33902.490512/2015-36

Assunto: Aprovacao da proposta de declaracao de cumprimento do Termo de Compromisso de Ajuste
de Conduta n° 006/2019, celebrado entre a ANS e UNIMED NATAL SOC. COOP. DE TRAB. MEDICO, n
ambito do processo n° 33902.490512/2015-36 e de extincdo dos atos objeto de apuracao estavam
nele expressamente elencados (processo sancionador n° 25773.014880/2010-61), nos termos do art.
15 da RN n°® 372/2015.

Area Responsavel: DIFIS
Decisao: Aprovada por unanimidade.

...Feitas essas deliberacoes, o Diretor-Presidente Substituto considerou cumprida a pauta, dando por
encerrada a sessao.

Rio de Janeiro, 10 de marco de 2021.

Este texto pode ser alterado em funcao da aprovacdo da Minuta de Ata que ocorrerd na proxima
reuniao.

BRUNO GARCIA SILVA
Coordenador Substituto

COADC/SEGER

. Documento assinado eletronicamente por Bruno Garcia Silva, Coordenador(a) de Apoio a
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A N Agéncia Nacional de
I\ Satide Suplementar
PROCESSO N°: 33902.490512/2015-36

DECISAO DE 10 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de s
atribuicées legais e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei 9.961 de 28 de janeiro
de 2000, em deliberacdo através da 5452 Reunido Ordinaria da Diretoria Colegiada, realizada em
10 de marco de 2021, julgou o seguinte processo administrativo:

Processo: 33902.490512/2015-36

Decisao: Aprovado a unanimidade o Voto n° 1/2021/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFI
pela declaracdo do cumprimento do Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta - TCAC n°
006/2019 celebrado com a UNIMED NATAL SOC. COOP. DE TRAB. MEDICO, Registro ANS 33559-2 ¢
por via de consequéncia, pela extincdo do ato objeto de apuracdo que estava nele expressamente
elencado, o processo administrativo sancionador n°® 25773.014880/2010-61, em relacao ao tipo do
artigo 82 da RN n° 124/2006, a luz do que dispde o art. 15 da RN n°® 372/2015.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposicao dos interessados na sede da ANS.

ROGERIO SCARABEL

Diretor-Presidente Substituto

'| Documento assinado eletronicamente por Rogério Scarabel Barbosa, Diretor-Presidente da
JEI- l‘ll’ Agéncia Nacional de Satde Suplementar (Substituto), em 11/03/2021, as 19:20, conforme

assinatura

eletrbnica horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, do Decreto n°® 8.539/2015.
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ISSN 1677-7042 N¢ 49, segunda-feira, 15 de margo de 2021

RESOLUCAO RO N2 2.656, DE 11 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre a instauragdo do regime de direcdo
fiscal na operadora CAMIM - Operadora Plano de
Salde Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribui¢des que |he conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno,
instituido pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Provisdria
n? 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em reunido ordinaria de 10 de margo de 2021,
considerando as anormalidades econdémico-financeiras e administrativas graves que
colocam em risco a continuidade do atendimento a saude, de acordo com os elementos
constantes do processo administrativo n? 33910.003259/2020-51, adotou a seguinte
Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica instaurado o regime de direcdo fiscal na operadora CAMIM -
Operadora Plano de Saude Ltda., registro ANS n? 31.987-2 e CNPJ n? 35.908.607/0001-
59.

Art. 29 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagdo.

ROGERIO SCARABEL
RESOLUCAO RO N2 2.657, DE 11 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre a instauragdo do regime de direcdo
fiscal na operadora Unimed de Manaus Cooperativa
do Trabalho Médico Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribui¢des que lhe conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno,
instituido pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Provisdria
n? 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em reunido ordindria de 10 de margo de 2021,
considerando as anormalidades econdmico-financeiras e administrativas graves que
colocam em risco a continuidade do atendimento a saude, de acordo com os elementos
constantes do processo administrativo n? 33910.000190/2020-11, adotou a seguinte
Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica instaurado o regime de diregdo fiscal na operadora Unimed de
Manaus Cooperativa do Trabalho Médico Ltda., registro ANS n2 31.196-1 e CNPJ n?
04.612.990/0001-70.

Art. 22 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagdo.

ROGERIO SCARABEL
DECISAO DE 10 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS,
no uso de suas atribui¢des legais e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da
Lei 9.961 de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo através da 5452 Reunido Ordinaria da
Diretoria Colegiada, realizada em 10 de margo de 2021, julgou o seguinte processo
administrativo:

Processo: 33902.490512/2015-36

Decisdo: Aprovado a unanimidade o Voto n2 1/2021/COAJU/ASSNT-
DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS, pela declaragdo do cumprimento do Termo de
Compromisso de Ajuste de Conduta - TCAC n? 006/2019 celebrado com a UNIMED NATAL
SOC. COOP. DE TRAB. MEDICO, Registro ANS 33559-2 e, por via de consequéncia, pela
extingdo do ato objeto de apuragdo que estava nele expressamente elencado, o processo
administrativo sancionador n2 25773.014880/2010-61, em relacdo ao tipo do artigo 82 da
RN n2 124/2006, a luz do que dispde o art. 15 da RN n2 372/2015.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposigdo dos interessados
na sede da ANS.

ROGERIO SCARABEL
Diretor-Presidente
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA PT N¢ 162, DE 12 DE MARCO DE 2021

Dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para a
melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o artigo 47, IX, aliado ao artigo 54, I, § 32 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, conforme deliberado em Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada,
realizada em 11 de margo de 2021, resolve:

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Segdo |

Do objeto e da abrangéncia

Art. 12 Ficam aprovadas as diretrizes e os procedimentos a serem observados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para a melhoria continua da qualidade
regulatoria.

§12 As diretrizes e os procedimentos constantes nesta Portaria devem ser
observados no planejamento, na elaboragdo, na implementagdo, no monitoramento, na
avaliagdo e na revisdo de instrumentos regulatérios.

§29 As diretrizes constantes nesta Portaria poderdo ser aplicadas a outros atos
com impacto na qualidade da atuagdo regulatéria da Anvisa, a critério da Diretoria
Colegiada.

Segdo I

Das definigdes

Art. 22 Para efeitos desta Portaria sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Agenda Regulatdria: instrumento de planejamento da atividade normativa
que contém o conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa
durante sua vigéncia;

Il - agente econdmico: qualquer pessoa, fisica ou juridica, que participa de
atividade econdmica objeto de atuagdo regulatéria da Anvisa;

Ill - Andlise de Impacto Regulatério (AIR): procedimento, a partir da definicdo
de problema regulatério, de avaliagdo prévia a edigdo dos atos normativos de interesse
geral, que conterd informagdes e dados sobre os seus provaveis efeitos, para verificar a
razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisdo;

IV - ato normativo de baixo impacto: instrumento regulatério normativo que
atenda, cumulativamente, as seguintes condi¢Ges: a) ndo provoque aumento excessivo de
custos para os agentes econdmicos ou para os usuarios dos servigos prestados; b) ndo
provoque aumento expressivo da despesa orgamentéria ou financeira; e c) ndo repercuta
de forma substancial nas politicas publicas de salide, de seguranga, ambientais, econémicas
ou sociais;

V- Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR): verificagdo dos efeitos
decorrentes da edigdo de ato normativo, considerados o alcance dos objetivos
originalmente pretendidos e os demais impactos observados sobre o mercado e a
sociedade, em decorréncia de sua implementagdo;

VI - Audiéncia Publica: mecanismo de participagdo social utilizado para apoiar a
tomada de decisdo, realizado em sessdo publica presencial ou virtual, por meio do qual é
facultada a manifestagdo oral ou escrita por quaisquer interessados em debater proposta
de ato normativo, documentos ou matérias relevantes de interesse da Agéncia;

VIl - Consulta Publica: mecanismo de participagdo social utilizado para apoiar
atomada de decisdo, por meio do qual a sociedade é consultada previamente sobre
proposta de ato normativo, manifestando-se por meio do envio de criticas, sugestdes e
contribuigdes por escrito;

VIII - Custos Regulatérios: estimativa dos custos, diretos e indiretos,
identificados com o emprego da metodologia especifica escolhida para o caso concreto,
que possam vir a ser incorridos pelos agentes econdmicos, pelos usudrios dos servigos
prestados, e se for o caso, por 6rgdos ou entidades publicos, para estar em conformidade
com as novas exigéncias e obrigacdes a serem estabelecidas pela Anvisa, além dos custos
que devam ser incorridos pela Agéncia para monitorar e fiscalizar o cumprimento dessas
novas exigéncias e obrigagdes por parte dos agentes econdmicos e dos usudrios dos
servigos prestados;

IX- Diretor Relator: Diretor responsavel por promover e acompanhar o
andamento e a instrugdo do Processo Administrativo de Regulagdo sob a sua relatoria, e
por submeter a matéria a deliberagdo da Diretoria Colegiada;

X - Estoque Regulatério: conjunto de atos normativos de carater geral, abstrato
e alcance externo, editados pela Anvisa ou por 6rgdos ja extintos cujas competéncias foram
assumidas pela Agéncia;

Xl - Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério: instrumento de
planejamento e acompanhamento das agdes necessdrias ao desenvolvimento dos
Processos Administrativos de Regulagdo;

Xl - Gestdo do Estoque Regulatério: processo dindmico e sistemdtico de
organizagdo, acompanhamento e revisdo dos atos normativos, para promover o acesso
qualificado ao marco regulatério e avaliar sua adequagdo, visando a melhoria da qualidade
regulatoria;

Xl - Guilhotina Regulatéria: mecanismo de atualizagdo e simplificagdo do
estoque regulatério, para identificagdo e revogagdo expressa de atos ou dispositivos
caducos, obsoletos, ou tacitamente revogados;

XIV - instrumento regulatério ndo normativo: instrumento regulatério de
recomendagdo, orientagdo ou comunicagdo, para a redugdo da assimetria de informagdo
ou esclarecimento de duvidas e procedimentos, ou ainda que firmem acordos ou ajustes
de conduta com os agentes do setor regulado, ndo devendo, em qualquer caso,
estabelecer requisitos técnicos ndo previstos em instrumentos regulatérios normativos ou
em lei;

XV - instrumento regulatério normativo: ato normativo de carater geral,
abstrato e vinculante, adotado pela Anvisa no ambito de sua competéncia normativa, para
disposi¢do de requisitos técnicos e administrativos;

XVI - Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR): processo
composto pela coleta continua de informagdes relevantes acerca do desempenho do
instrumento regulatério e pela ARR;

XVII - Plano de M&ARR: documento orientador das atividades de M&ARR, que
contém a identificagdo clara do problema regulatério, dos objetivos e impactos esperados,
bem como a descrigdo de indicadores, métodos, estratégias, critérios, metas, ferramentas
e padrBes de desempenho que serdo utilizados para o monitoramento do instrumento
regulatdrio e realizagdo da ARR;

XVIII - problema regulatério: situagdo que se encontra sob a governabilidade da
Anvisa para a qual se justifica a analise de uma possivel atuagdo regulatoéria;

XIX - Relatério de Andlise de Impacto Regulatério: documento de encerramento
da AIR que contera os elementos que subsidiaram a escolha da alternativa mais adequada
ao enfrentamento do problema regulatdrio identificado;

XX - Relatério de M&ARR: documento de encerramento que consolida os
resultados do Monitoramento e da ARR realizados, contendo o Plano de M&ARR, as
informagdes qualitativas e quantitativas relacionadas ao desempenho do instrumento
regulatdrio estudado e as conclusdes decorrentes dessas informagdes;

XXI - Relatério Parcial de Analise de Impacto Regulatdrio: relatério elaborado
com resultados parciais da AIR, antes de seu encerramento e da decisdo sobre a melhor
alternativa para enfrentar o problema regulatério identificado;

XXII - temas de Atualizagdo Periddica: assuntos que, por sua natureza e
dinamicidade, demandam edi¢bes temporais periédicas e frequentes de instrumentos
regulatdrios normativos com vistas a promover inclusdes, exclusdes ou alteragdes em seu
corpo, e/ou anexos ou listas vinculadas;

XXIIl - Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo (TAP):
instrumento pelo qual se formaliza a abertura do Processo Administrativo de Regulagdo;

XXIV - Tomada Publica de Subsidios (TPS): mecanismo de consulta aberto ao
publico, realizado em prazo definido, para coletar dados e informagGes, por escrito, sobre
o Relatdrio Parcial de AIR ou sobre o Relatério de M&ARR; e

XXV - Urgéncia: situagBes de iminente risco a saude ou circunstancias de caso
fortuito ou forga maior que possam causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil
reparagdo, e que impliguem a necessidade de atuagdo imediata da Agéncia.

Secdo Il

Das diretrizes

Art. 32 S3o diretrizes para a melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa:

| - atuagdo regulatdria baseada no risco sanitdrio para a prote¢do da saude da
populagdo;

Il - coeréncia e convergéncia regulatdrias;

Il - regulagdo baseada em evidéncias;

IV - previsibilidade regulatdria;

V - promogdo do ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e
econémico;

VI - observancia aos principios da legalidade, da imparcialidade, da
proporcionalidade e da eficiéncia;

VIl - desburocratizagdo, celeridade e simplificagdo administrativa;

VIII - clareza e racionalizagdo do marco regulatério;

IX - transparéncia e fortalecimento da participagdo social; e

X - aprimoramento continuo dos resultados da atuagdo regulatéria.

CAPITULO I )

DO PLANEJAMENTO REGULATORIO

Secdo |

Da construgdo da Agenda Regulatdria

Art. 42 A Agenda Regulatéria é composta por itens priorizados pela Diretoria
Colegiada, para um determinado periodo, a partir da identificacdo de problemas que
indicam a necessidade de atuagdo da Anvisa, com vistas a promover a transparéncia, o
planejamento e a previsibilidade regulatéria.

Paragrafo Unico. O desenvolvimento de cada item da Agenda Regulatdria
podera dar origem a mais de um Processo Administrativo de Regulagdo.

Art. 52 A Agenda Regulatdria deverd ser alinhada com os objetivos do Plano
Estratégico e integrard o Plano de Gestdo Anual.

Art. 62 Os resultados da Gestdo do Estoque Regulatério e do M&ARR poderdo
trazer subsidios para a construgdo da Agenda Regulatdria.

Art. 72 A Agenda Regulatéria deverd ser construida a partir de diretrizes a
serem propostas pela unidade organizacional responsavel pela promogdo de agdes de
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa.

§12 As diretrizes devem conter informages sobre processo de construgdo,
monitoramento e atualizagdo da Agenda Regulatéria, bem como definigdes quanto ao seu
alinhamento estratégico, vigéncia, forma de organizagdo, estrutura de governanga e
participagdo social.

§22 Os procedimentos estabelecidos por meio das diretrizes devem possibilitar
a participagdo dos agentes econdémicos, usudrios dos servicos prestados e drgdos ou
entidades publicos em contribuir com a discussdo sobre os itens que compordo a Agenda
Regulatéria.

§32 As deliberagdes relativas as diretrizes devem ser realizadas em
Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

§42 As diretrizes devem ser publicada no sitio eletrénico da Anvisa, em local
especifico, com identificagdo de contetdo ao publico em geral.

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152021031500114
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