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1-INTRODUGCAO

A melhoria do desempenho e da qualidade na perspectiva de gestao para resultados deve ser
sempre um objetivo a ser perseguido por todas as instituicdes publicas brasileiras. Para as
Agéncias Reguladoras, a qualidade regulatéria remete ao continuo aprimoramento da
atividade regulatdria e a promogdo de uma regulagdo de alta qualidade. Engloba aspectos
politicos, institucionais, organizacionais, econémicos, sociais e ambientais, dentro de uma visdo
de “governo como um todo”. Volta-se especialmente a propdsitos ligados a transparéncia,
responsabilizacdo, eficiéncia e efetividade, e estd orientada a: materializar objetivos de politica
publica; atender a processos participativos; produzir beneficios que justifiquem os custos;
utilizar incentivos corretos e colaborar para promover inova¢bes; ser sistemicamente
consistente e minimizar distorcées, internas e externas ao Estado (PROENCA et al, 2014 — em

elaboracdo).

A concepcdo de qualidade regulatéria é traduzida em diferentes conceitos e expressdes, tais

como: Melhoria Regulatdria; Governancga Regulatdria; e Boas Praticas Regulatérias.

A expressao “melhoria regulatéria” refere-se a alteragdes positivas que incrementam a
qualidade da regulagao, no que diz respeito a efetividade, considerando-se custos associados
RAMALHO (2009). Governanca Regulatdria estd relacionada com as regras e as praticas que
regem o processo regulatério, a sistematica de interacdo entre os atores envolvidos e o
desenho institucional no qual estdo inseridas as Agéncias Reguladoras, bem como os meios e
instrumentos utilizados pelos reguladores em prol de uma regulacdo eficiente, transparente e
legitima (TCU,2011). O conceito de Governanca Regulatéria adotado pela ANS teve como base
os conceitos da OCDE — Organizacdo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico -
traduzindo-se na busca de autonomia, transparéncia e controle social, responsabilizacdo
(accountability) e aprimoramento das ferramentas regulatérias e institucionais, visando a

melhoria da qualidade regulatéria e o aprimoramento da gestdo institucional da ANS.

Neste sentido, foram incluidos em sua segunda Agenda Regulatéria, sob o eixo de Governanca
Regulatdria dois projetos: Implantagdo da Analise de Impacto Regulatério - AIR e Ampliagdo da
Participacdo Social na ANS, cujo objetivo foi o desenvolvimento do Programa de Melhoria da

Qualidade Regulatdria, com foco na eficdcia e legitimidade da regulagao e no fortalecimento e
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ampliacdo da participacdo efetiva e equilibrada do cidaddo e demais partes interessadas no
processo regulatdrio, em articulacdo com as demais areas da ANS.

A sistematizacdo de boas praticas na atividade regulatéria traz a necessidade de serem
adotadas orientacGes e recomendacgbes, de forma a proporcionar a incorporagao de praticas
exitosas nacionais e internacionais, a consolidacdo das experiéncias positivas e o avango

organizacional.

Este Guia de Boas Praticas Regulatodrias foi elaborado sob a perspectiva de promover a
melhoria da qualidade regulatéria na ANS, trazendo como eixo a ser trabalhado, a
Governanca Regulatdria baseada em Boas Praticas, sob a forma de orientacdes basicas
para os procedimentos relacionados ao fluxo regulatério, para que este se torne cada vez

mais eficiente e transparente.

1.1 HISTORICO

A experiéncia nos paises da OCDE tem demonstrado que a melhoria da qualidade regulatéria
contribui para o desenvolvimento econémico e social. Os efeitos positivos advindos das
politicas com esse objetivo incluem o estimulo a inovagdo, a criagdo de empregos, o aumento
da produtividade, a queda do nivel de pregcos, o aumento da qualidade dos produtos, o

aumento da competitividade e, por consequéncia, o crescimento econémico.

Um desenho de politica regulatdria baseada em Boas Praticas pode ser exemplificado pelo

esquema abaixo:

OBJETIVOS

C CONSISTENCIA

GESTAO DA POLITICA REGULATORIA ACCOUNTABILITY

C PROPORCIONALIDADE

EFICIENCIA
MELFORIA DA EFETIVIDADE
QUALIDADE
REGULATORIA EQUIDADE
TRANSPARENCIA

~

GANHOS ECONOMICOS E SOCIAS




Em 2007, com a criacdo do PRO-REG (Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional
para Gestdo em Regula¢do), a ANS passou a acompanhar o tema da melhoria da qualidade

regulatdria e passou a fazer parte do Comité Executivo do PRO-REG/Casa Civil.

Em 2010 foram realizadas as primeiras capacitacGes em AIR para os servidores na sede da
Agéncia que passou também a contar com a consultoria da Dra. Delia Rodrigo para elaboracao
de projetos piloto em AIR. Também em 2010 foi editada a Resolugcdo Normativa n2 242, que
dispbs sobre a participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados no processo de edicao
de normas e tomada de decisdo da ANS, mediante a realizagdo de consultas e audiéncias

publicas, e camaras técnicas.

Em 2011 o Sumidrio Executivo de Andlise de Impacto Regulatério (instrumento a ser
preenchido de acordo com o andamento do projeto, para todas as propostas que possam
impactar o setor regulado) foi recomendado pela DICOL — Diretoria Colegiada da ANS, como

uma obrigatoriedade as dreas.

Em 2013 foi dada continuidade as discussdes e foram incluidos na nova Agenda Regulatdria,
sob o eixo de Governanca Regulatdria dois projetos: Implantacdo da AIR e Ampliacdo da
Participacdo Social na ANS, cujo objetivo foi o desenvolvimento de um Programa de Melhoria
da Qualidade Regulatdria, com foco na eficacia e legitimidade da regulagdo e no
fortalecimento e ampliacdo da participacdo efetiva e equilibrada do cidaddo e demais partes
interessadas no processo regulatério, em articulacdo com as demais areas da ANS. Nesse
sentido, foi criada a Coordenadoria de Boas Praticas Regulatérias — COBPR, vinculada a
Geréncia de Planejamento e Acompanhamento — GPLAN, e o Grupo Executivo de Boas
Praticas Regulatorias com representacdo de todas as diretorias. Esse Grupo é responsdavel por
elaborar proposta de critérios para estudos aprofundados de impacto regulatério, ampliagao
da participacao social e outras a¢des que fortalecam as Boas Praticas Regulatérias e contribuir

na elaboracdo de estudos de AIR no ambito das Diretorias, quando solicitado.

Assim, foi proposta a construcdo deste Guia de Boas Praticas Regulatdrias para o processo de

regulamentacdo, como o orientador das analises, tanto iniciais, quanto intermediarias,
baseadas em metodologia multicritério, de forma que permita contemplar todos os tipos de
aspectos e impactos (custos, beneficios ou riscos, quantitativos ou qualitativos, tangiveis ou

intangiveis, concentrados ou distribuidos) conforme preconiza o PRO-REG.



1.2

LEGISLACAO DE REFERENCIA

Constituicdo Federal/88 - Em seu artigo 37, estabelece que a Administracdo Publica
direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios devem obedecer aos principios de legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia. Além disso, o artigo 170 prevé serem principios
fundadores da Ordem Econdmica, dentre outros, a livre iniciativa, a livre concorréncia,
a defesa do consumidor, a defesa do meio ambiente, a reducdo das desigualdades
sociais e regionais, a protecdo a empresa de pequeno porte constituida sob as leis

brasileiras e com sede e administra¢do no Pais.

Lei 9784/99 - Estabelece serem principios de atua¢do da Administracdo Publica
Federal a legalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade,
moralidade, ampla defesa, contraditdrio, seguranca juridica, interesse publico e
eficiéncia.

Os principios da proporcionalidade e da razoabilidade exigem que somente sejam

impostas aos particulares as restricdes suficientes e necessarias e que passem no teste da

ponderacdo entre as restricdes pretendidas a direitos individuais e as finalidades de promocao

de interesse publico almejadas com a norma.

Os principios da finalidade, do interesse publico e da eficiéncia requerem, por sua vez,

gue na adocdo e na implementacao das politicas publicas seja buscada a relacdao mais eficiente

entre o dispéndio dos escassos recursos publicos e a promocao do bem-estar social.

Lei 9656/98 - Dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a salude. Lei
primaria que estabelece as diretrizes da politica regulatdria do setor suplementar de

saude em todo o Pais.

Lei 9961/00 — Trata da criagdo e das competéncias da ANS e estabelece como uma
delas a deliberacdo sobre a criagdo de Camaras Técnicas, de carater consultivo,

de forma a subsidiar suas decisoes.

Decreto 4176/02 - Estabelece normas e diretrizes para a elaboraco, a redacdo, a
alteracdo, a consolidacdo e o encaminhamento ao Presidente da Republica de projetos
de atos normativos de competéncia dos drgdos do Poder Executivo Federal, e da
outras providéncias. Este Decreto apresenta anexas algumas questbes a serem

analisadas na elaboracdo desses projetos normativos, tais como qual o problema a ser
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resolvido, quais os objetivos pretendidos e quais sdo as alternativas disponiveis para a

resolucao do problema.

RN 242/10 - Dispde sobre a participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados no
processo de edicdo de normas e tomada de decisdo da ANS mediante a realizacdo de
consultas e audiéncias publicas, e cdmaras técnicas. Seu detalhamento consta no

Maodulo Il deste Guia.

RA 49/12 - Disp&e sobre o processo administrativo normativo da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar —ANS. Estabelece que o Sumadrio Executivo conste como um dos
documentos obrigatérios para a instrucdo de todo processo normativo. Sera detalhada
no Médulo 1.

GOVERNANCA E BOAS PRATICAS REGULATORIAS

As acbOes e ferramentas de Boas Praticas Regulatdrias constituem a base para a Boa

Governanca Regulatodria. Conforme aponta PROENCA (2010) os impactos esperados da politica

de Boas Praticas Regulatdrias dizem respeito ao fortalecimento das condi¢des de servigos a

populacdo (qualidade, cobertura e confiabilidade), sendo:

N N N N N N S N N N N

Garantia do adequado fornecimento de futuros servigos;
Promocdo do bem estar de usuarios e consumidores;

Protecdo dos interesses publicos;

Melhoria de desempenho e cobertura de mercados;

Melhoria do desempenho econémico e social brasileiro;
Crescimento econémico sustentavel;

Desenvolvimento de mercados com equilibrio entre os agentes;
Governanca publica, responsabilizacdo e controle social;

Maior qualidade da estrutura regulatoria;

Coordenacado e integracdo de instituicdes participantes dos processos regulatdrios;
Modernizacdo da arquitetura regulatoria institucional;

Confianga na estrutura regulatdria

Organiza¢Oes nacionais e internacionais envolvidas com o processo de melhoria da

Administracdo Publica, principalmente aquelas relacionadas com prestacio de contas,

transparéncia e eficiéncia administrativa tem procurado influenciar outros integrantes do



governo a adotarem esses principios. O Tribunal de Contas da Unido aponta em seu

Referencial Basico de Governanga, os beneficios da boa governanga no setor publico:

e Garantir a entrega de beneficios econ6micos, sociais e ambientais para os cidadaos;

e Garantir que a organizagdo seja, e pareca responsavel para com os cidaddos;

e Ter clareza acerca de quais sdo os produtos e servicos efetivamente prestados para
cidaddos e usuarios, e manter o foco nesse propdsito;

e Ser transparente, mantendo a sociedade informada acerca das decisGes tomadas e dos
riscos envolvidos;

e Possuir e utilizar informagdes de qualidade e mecanismos robustos de apoio as
tomadas de decisdo;

e Dialogar com e prestar contas a sociedade;

e Garantir a qualidade e a efetividade dos servigos prestados aos cidadaos;

e Promover o desenvolvimento continuo da liderancga e dos colaboradores;

e Definir claramente processos, papéis, responsabilidades e limites de poder e de
autoridade;

e Institucionalizar estruturas adequadas de governanca;

e Selecionar a lideranga tendo por base aspectos como conhecimento, habilidades e
atitudes (competéncias individuais);

e Avaliar o desempenho e a conformidade da organizacdo e da lideranga, mantendo um
balanceamento adequado entre eles;

e Garantir a existéncia de um sistema efetivo de gestdo de riscos;

o Utilizar-se de controles internos para manter os riscos em niveis adequados e
aceitaveis;

e Controlar as financas de forma atenta, robusta e responsavel; e

e Prover aos cidaddos dados e informacbes de qualidade (confidveis, tempestivas,

relevantes e compreensiveis).

Na Austrdlia, o Best Practice Guide for Preparing Regulatory Impact Statements (2003)
sistematiza os principios e caracteristicas das boas praticas na politica regulatdria conforme o

texto abaixo:



1 - Empregar o minimo de regula¢ao necessaria para atingir os objetivos
— Manter a simplicidade e evitar restricGes desnecessarias

—Ter clareza do problema para atingir os objetivos

— N3o impor custos desnecessarios para todos os afetados

2 - Nao ser excessivamente prescritivo

— Manter o foco no desempenho e nos resultados

— Nao ser excessivamente especifico

3 - Ser acessivel, transparente e accountable

— Ser de facil compreensao

—Ter aplicacdo consistente e coerente

— Ter flexibilidade para lidar com circunstancias especiais

— Estar aberto a recursos e revisoes

4 — Estar integrado e consistente com outras leis e regulamentos
— Abordar problemas nao abordados em outras legislacdes

— Reconhecer a existéncia de regulagGes internacionais

5 - Comunicar efetivamente

— Ser escrito em linguagem simples

—Ter clareza e concisdo

6 - Estar consciente da carga imposta pela conformidade

— Ser proporcional a dimensdo do problema

— Manter um nivel que evite custos desnecessarios

7 - Ser executavel
- Necessitar de incentivos minimos necessarios para o cumprimento das regras

—Ter condi¢des de ser monitorado e fiscalizado eficientemente

1.4 FLUXO DO PROCESSO REGULATORIO CONFORME AS BOAS PRATICAS

A Boa Pratica Regulatdria pressupde a inclusdo de consideragdes sobre os meios alternativos
para alcancar os objetivos das politicas publicas, incluindo diversas alternativas regulatdrias,
no intuito de se identificar e selecionar o instrumento mais eficaz, ou um mix de instrumentos,
para alcancar os objetivos da politica. A opcdo de ndo adotar nenhuma medida ou de se adotar

um cenario de base deve ser sempre considerada.



A ANS vem trabalhando, ao longo do tempo, seus processos de melhoria da qualidade da
regulacao, procurando seguir as recomendagdes da OCDE. Para tanto, procurou desenvolver o
aprimoramento do seu fluxo regulatdrio observando as peculiaridades desse setor, para
reforcar a credibilidade do processo regulatério e buscar maior eficiéncia no processo
decisério. Dessa forma, a elaboragdo de qualquer projeto regulatério deve percorrer cada
etapa, a fim de melhor atingir seus objetivos e obter a necessaria qualidade regulatéria. Este
fluxo compreende, portanto, as etapas preconizadas pela ferramenta de andlise de impacto

regulatério recomendada pela OCDE.

A sequéncia das etapas do processo de regulacdo compreende as fases a seguir apresentadas:

FLUXO DO PROCESSO REGULATORIO
ORIGEM (0)
ANS SEIRMNota Pesquisas RA 49
Técnica Estudos
Identificacdo Identificacdo Identificacdo Objetivos Formulacédo de
do problema + dos Grupos dos Custos (3) Pretendidos Opcdes
Descricdo (1) [~ | Afetados (2) [ — | (a) " | Regulatérias (5)
. N Consulta Camara Consulta
'L\'E'f_teim_”a € Interna  —*| Técnica [—*| Pablica
N;r:;to"‘: (7 (8) (9)
’k\ )
‘\\ E —— Monitoramento
. : Consolidacdo Pés-Implementacdo
. ! (10) (13)
) 1
. '
N
Andlise e
E{retorlz L‘idega,dT Definicdo das 22:2;%:2 Decisdo —*| Publicacio
rocuradona-eral Formas de — Comparagdo entre {11) {12)
Participacdo (6) Opcies
RN 242 Regulatérias (5a)
Nota
Andlise
Intermediaria
——— Participacdo Social [ Em processo de Aprendizagem
C—Raro E Cormum

1. Identificagao do problema e sua descrigdo — Para a defini¢do clara do problema e sua
descricdo é necessario responder por que o governo deve intervir. Na descriciao do
problema devem ser apontadas as falhas ou distor¢des identificadas e que deram
origem a necessidade de regulamentacéo:
= Falha de mercado (comportamento nocivo, producdo de assimetrias de

informac3o, desassisténcia/ descumprimento recorrente das regras)
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= Falha institucional (dificuldades para a fiscalizacdo do cumprimento das regras,
obstaculos ou falta de recursos institucionais) ou
= Falha regulatdria (regulagdo existente ndo é efetiva ou é inconsistente, ou foi

observado o incremento de judicializagao).

Descrever a natureza e a magnitude do problema (estimativa da quantidade de pessoas
afetadas). Nesse sentido, as evidéncias e percepcdes sobre o problema também devem
ser consideradas. Corresponde a primeira pergunta do Sumadrio Executivo — ANEXO |
(DESCRITO DETALHADAMENTE NO MODULO SEGUINTE), portanto, ao inicio da elaboracdo
da Nota Técnica, que deve contemplar todas as andlises de impacto realizadas.
EXEMPLO: descricdo do problema a ser resolvido no projeto do Registro Eletronico em
Saude - RES (projeto-piloto em AIR da ANS em 2010) - desenvolvido pela Geréncia de

Padronizacdo e Interoperabilidade da Diretoria de Desenvolvimento Setorial).

Qual é o problema a ser resolvido?

1. Envolvimento de varios profissionais e servicos de saude na aten¢do a saude dos
beneficiarios;

2. Diferentes fontes de informagbes sobre a pessoa, seu estado de saude e suas
inser¢des no sistema de saude; e

3. Os dados encontram-se fragmentados, dispersos e diversificados, ndo permitindo que
o sistema de saude e nem mesmo o proprio individuo tenha uma visdo integral e
longitudinal das informacdes de saude.

Consequéncias da ndo implementacgao:

1. Grande variabilidade na pratica clinica dificultando o estabelecimento de protocolos e
a disseminacgdo das boas praticas;

2. Utilizagdo indevida e desnecessaria dos recursos do sistema de saude implicando no
aumento crescente dos custos;

3. Dificuldade para a consolidagdo das informacgdes destinadas a definicdo de politicas
setoriais; e

4. Dificuldades adicionais para garantir a seguranca e a qualidade da atengao a saude.

2. Identificagdo dos grupos afetados — Identificacdo de qual o conjunto de destinatarios
alcangados pelo problema — importante para identificar os potenciais participantes
dos grupos de discussdo (operadoras, prestadores e consumidores) para que estes
possam contribuir com informacdes importantes para a compreensao do problema a
ser trabalhado. Corresponde a quarta pergunta do Sumdrio Executivo.

EXEMPLO: identificacdo dos grupos afetados pelo problema identificado no projeto

RES.
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Quais grupos sao potencialmente afetados pelo problema?
e Beneficiario de plano privado de assisténcia a saude
e  Prestadores de Servigos de Saude

e  Ministério da Saude

3. Identificacao dos custos — Levantamento preliminar de possiveis custos, externos e
internos. Custos externos: custos que impactam as empresas (taxas; investimento em
Tl — aquisicdo de softwares, evolucio/adaptacio de sistemas; contratacdo de
especialistas ou mais funciondrios para realizar as obrigacGes contabeis; capacitacdo
para o cumprimento das obrigagcGes; contratacdo de entidades para certificacdo de
qualidade/acreditacdo; investimentos em infraestrutura assistencial).
Custos internos: Custos operacionais que impactam a gestdo institucional. Os custos

operacionais devem ser analisados conforme checklist abaixo: ANEXO lIl;

Checklist para avaliagdo de impactos operacionais:

1. Necessidade de viagens (além da cota prevista):

Viagens internacionais

Acréscimo importante nas viagens relativas as visitas técnicas/fiscalizagdo
2. Necessidades de capacitagao (para incluir no PAC)

Cursos internos

Cursos externos

3. Necessidades de eventos (para divulga¢do do novo projeto/treinamento)
4. Necessidade de consultores para estudos

via OPAS

via contratos/licitacdo

via convénio

5. Necessidade de alteragdes contratuais:

Mudangas na infraestrutura:

5.1 Locacgdo de imoéveis (condominio/IPTU)

5.2 Servigos de Energia Elétrica

5.3 Obras e reformas (mudanca de layout e necessidade de infraestrutura para
recepc¢do de novos servidores/colaboradores)

5.4 Servicos de manutengao

Relacionamento e telecomunicagdo/correio:

5.5 Central de Relacionamento

5.6 Servigos de telefonia (mdvel ou fixa)

5.7 Servigos postais

Gestdo documental e copias:

5.8 Servigos de gerenciamento de impressao

5.9 Reprografia

5.10 Gerenciamento e guarda de documentos
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Pessoal:

5.11 Apoio administrativo

5.12 Copeiragem

5.13 Limpeza e Conservagao

5.14 Servigos de Vigilancia

Transporte/logistica:

5.15 Servicos de locagao de veiculos (maior demanda de deslocamentos para
fiscalizagao)

5.16 Servigos de transporte de cargas

Comunicagao:

5.17 Servigos graficos e editoriais

5.18 Publicidade Legal

6. Necessidade de maior consumo de materiais de expediente

7. Necessidade de aquisicao de equipamentos de audio, video e foto

8. Necessidade de aquisicao de mobiliario

9. Assinatura de periddicos e anuidades

10. Necessidade de novas colecoes e materiais bibliograficos

11. Tecnologia da Informagdo

12.1 Aquisi¢ao de novos equipamentos (desktops e notebooks)

12.2 Desenvolvimento de novo software ou manutencdo evolutiva

12.3 Licengas e compras de software

12.4 Ampliacao da conectividade

OBS: Este checklist constitui ferramenta importante para a previsibilidade dos
impactos internos, diretamente relacionados as atribuigcées da Diretoria de Gestdo.

4. Objetivos pretendidos - Descri¢ao clara dos objetivos da acdo do Governo a serem
atingidos pela regulamentacdo, considerando-se as causas do problema/quais sdo os
resultados desejados? O que precisa mudar? Qual é a magnitude das mudangas?
Corresponde a segunda pergunta do Sumario Executivo.

EXEMPLO: descricdo dos objetivos a serem alcancados pelo desenvolvimento do

projeto RES.

Quais sao os objetivos a serem alcangados?

e Interoperabilidade entre os sistemas de informag¢des com os dados de
atencdo a saude;

e Visdo integral e longitudinal para o sistema de saude e para o beneficiario;

e  Otimizar a utilizagdo dos recursos e reduzir os custos. Garantir a continuidade
dos tratamentos;

e Ampliar a efetividade do cuidado e reduzir a incidéncia de erros na prestacdo
da assisténcia; e

e Aumentar a seguranca e a qualidade da atengdo a saude

13



5 - Formulagao de Op¢Ges Regulatérias - Deve-se identificar alternativas capazes de
proporcionar o maior beneficio liquido para a sociedade, incluindo alternativas
complementares, tais como uma combinacdo entre regulagdo prescritiva e ndo
prescritiva, campanhas educativas , incentivos aos regulados, etc. Trata-se da terceira
questdo do Sumario Executivo.

EXEMPLO: descricdo das opcdes elencadas para a resolucdo do problema identificado

no projeto RES.

Quais sdo as opgoes existentes para resolver o problema?

e Desenvolvimento do Registro Eletrénico da Satude do cidaddo brasileiro pelo
Ministério da Saude, com cobertura dos atendimentos financiados por planos
privados de assisténcia a salide; ou

e Desenvolvimento do Registro Eletronico da Saude Suplementar; ou

e Desenvolvimento do Registro Eletrénico da Saude pelo beneficiario de plano
privado de assisténcia a saude.

Obs: Destaque para a importancia das pré-consultas, formagao de grupos de discussao e
consultas dirigidas a SENACON/MJ e SEAE/MF também para a formulagdo de opcdes
regulatorias.

A etapa de formulacdo das opc¢des é o momento da utilizacdo do instrumento de analise
preliminar que consta de respostas as questées adicionais as do Sumadrio Executivo
(ANEXO Il) e que pode apontar a necessidade de utilizacdo da ferramenta de analise
intermedidria - ANEXO IV ou a necessidade de se realizar apenas uma comparacdo de
cenarios, considerando os grupos afetados, conforme pode ser visualizado no diagrama

abaixo.

DIAGRAMA DOS FLUXOS DO PROCESSO DE ANALISE — UTILIZACAO OU NAO DE ANALISE INTERMEDIARIA

RESPOSTASAS
QUESTOES DA ANALISE
PRELIMINAR

UMAOU MAIS

NENHUMA
RESPOSTAS )
POSITIVAS RESPOSTA POSITIVA

DESCRICAD DE
CENARIOS

UTILIZACAD DA
FERRAMENTA DE
ANALISE
INTERMEDIARIA

CONSIDERANDD
05 GRUPOS
AFETADOS

14



Abaixo um exemplo de comparagdo de cendrios: Proposta para a criagdo de incentivos para
programas de promoc¢do do envelhecimento ativo (Projeto desenvolvido pela Diretoria de
Normas e Habilitacdo de Produtos DIPRO constante na Agenda Regulatéria 2011/2012)

Vantagens

Manutencéo das
Regras.

Manutencg&o das

Manutencao das
Regras
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Para a elaboracdao de opg¢des devem ser considerados sempre diversos mecanismos

regulatdrios, desde os mais amplos, até os mais restritivos como por exemplo:

v

N3o fazer nada — considerar a possibilidade de ndo agir e avaliar posteriormente.

Orientacbes e campanhas educativas/abertura e compartilhamento de informacdes.
Exemplo: campanhas realizadas pela ANS em prol da diminuicdo dos partos cesareos

(material educativo/cartilhas)

Cooperacdo e benchmarking (busca e apontamento de referenciais de exceléncia).
Exemplo: busca e compartilhamento de informacgdes através de estudos realizados em

cooperagdo com organismos internacionais e outros centros colaboradores.

Mecanismos de Indugdo® - incentivos financeiros e de outras naturezas - medidas que
favorecam mudangas positivas no comportamento do setor. Exemplo: indugao para o
comprometimento com a conformidade regulatéria; acreditagdo; qualificacdo dos

prestadores; programas como PROMOPREV e Planos de Cuidado.

Co-regulacdo - observacdo e acompanhamento do mercado. Exemplo: acgles
regionalizadas realizadas pelos Nucleos da ANS (interlocu¢do e acompanhamento de

transferéncia de carteira entre operadoras em Pernambuco)

Regulac¢do prescritiva (como ultimo recurso regulatério)

Conforme aponta o Green Book, o manual que contém orientacdes aos 6rgaos do Governo

Britanico sobre como propostas devem ser apreciadas antes do empenho de recursos, e sobre

como programas de governo devem ser avaliados, estabelecer uma gama de opgdes pode ser

um desafio. Sugerem-se as seguintes agoes:

v

Pesquisar relatérios existentes e consultar amplamente profissionais e especialistas, a
fim de reunir um conjunto de dados e informacgGes relevantes para os objetivos e o
escopo do problema.

Analisar os dados para entender as dependéncias, as prioridades e os incentivos

importantes, além de outros fatores determinantes.

1 A - x . - _— .

Alguns érgdos da administracdo publica como o INMETRO utilizam Normas Técnicas como mecanismos de
indugdo. Os parametros trazidos pelas Normas Técnicas sdo referéncias aos deveres profissionais, contratuais e
legais dos segmentos aos quais eles se aplicam.
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v A partir da pesquisa, identificar solu¢des de melhor prética, inclusive exemplos
internacionais quando apropriado.

v" Considerar toda a gama de questdes que podem afetar o objetivo.

v Identificar toda a gama de instrumentos de politica publica ou de projetos que podem
ser usados para atingir os objetivos. Isso pode englobar diferentes tipos ou escalas de
intervengdo; solucdes de regulamentagdo (ou desregulamentacdo) podem ser
comparadas com opc¢Oes de auto-regulamentacao, gastos ou tributos.

v" Desenvolver e considerar op¢des radicais. Essas op¢cdes podem n3o se tornar parte da
apreciacdo formal, mas podem ser Uteis para testar parametros de solugdes viadveis.

Sessdes de brainstorming bem conduzidas podem ajudar a gerar essa gama de ideias.

5a. Andlise de cenarios e comparagao entre opgoes regulatorias

Momento da analise, pela DICOL, das opg¢Ges regulatérias apresentadas pela area técnica,
considerando o apoio prévio dos diretores adjuntos para essa andlise. Apresentagao a
DICOL dos resultados da utilizacdo da ferramenta de analise intermedidria onde estdo

comparadas matematicamente as op¢des levantadas.

6. Analise e definicao das formas de participagdo

Momento de avaliacdo sobre a necessidade de mais consultas, com o objetivo de coletar
novas idéias, validar hipdteses e esclarecer possiveis impactos junto aos grupos afetados:
7. Consulta Interna ;

8. Camara Técnica;

9. Consulta Publica e Audiéncia Publica.

Cada forma de participacdo esta descrita no Modulo Il. Estd incluida na quarta questdo do
Sumadrio Executivo. EXEMPLO: descricado de quem deveria ser consultado no

desenvolvimento do projeto RES.
A consulta podera ser realizada ao:
e  Grupo de trabalho do Ministério da Saude, coordenado pelo Datasus;
e  Subcomités do CIINFO do Ministério da Saude;
e Comité de Padroniza¢do de Informacgdo da Saude Suplementar; e

e Consulta publica a sociedade civil
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10. Consolidagao

Corresponde a finalizagcdo do processo de elaboracdo da Nota Técnica completa. A Nota
Técnica deve ser capaz de trazer todo o histdrico da elaboragdo da medida regulatdria, ou
seja, o relatdrio de AIR é parte integrante do documento, uma vez que deve apresentar as
razoes e justificativas para a escolha da melhor op¢do regulatéria e explicar como a opgdo
escolhida alcanca os objetivos pretendidos pela acdo do governo. Uma Nota Técnica
completa dever apresentar os elementos minimos: Introdugdo (contextualizacdo e
descricdo dos objetivos); Andlise (fundamentacdo legal; cenarios; formulacdo e
comparagdo entre alternativas; mecanismos de consulta; resultados e discussdo) e
Conclusdo (Escolha da melhor alternativa e Considera¢des Finais) (SUGESTAO DE
ESTRUTURA DE NOTA TECNICA COMPLETA — ANEXO VI). Deve ser iniciada junto ao
sumario executivo e concluida apds todas as possiveis andlises. Da Nota Técnica se
extraird a exposicdo de motivos e os demais subsidios para o término do preenchimento
do Sumario Executivo, que acompanha obrigatoriamente os processos normativos
enviados a PROGE.

Exemplos de Notas Técnicas elaboradas conforme os principios de boas praticas podem
ser acessados através dos links abaixo:

http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/consultas publicas/cp 42 rel
atorio.pdf

http://www.ans.qgov.br/images/stories/Legislacao/camara_tecnica/2011 1034
GGEFP.pdf

11. Decisao

Decisdo pela DICOL e encaminhamento a PROGE para analise juridica final. Nem todas os
projetos regulatdrios se tornam efetivamente um Normativo, apds consideradas todas as
opcOes regulatdrias. Trata-se da questdo final do Sumario Executivo.

EXEMPLO: descricdo da opcao selecionada para a resolucdo do problema identificado no

projeto RES.

Qual das opgoes elencadas acima é a mais adequada para resolver o problema?

e Desenvolvimento do Registro Eletronico da Saldde do cidaddo brasileiro pelo
Ministério da Saude, com cobertura dos atendimentos financiados por planos
privados de assisténcia a saude;

e Essa opgdo possibilita atingir a interoperabilidade entre os sistemas de informagdes
com os dados de atencdo a saude, independente da fonte de financiamento, a dar
uma visdo integral e longitudinal para o sistema de salde e para o beneficiario; E
ainda, otimiza a utilizagdo dos recursos, dispde os dados para a continuidade dos
tratamentos, possibilita ampliar a efetividade do cuidado, reduzir a incidéncia de
erros na prestacdo da assisténcia e aumentar a seguranca e a qualidade da atencio 18
a saude.



12. Publicagao

Todos os resultados do processo regulatdrio devem estar facilmente acessiveis ao publico.
As informagdes devem estar sempre atualizadas e disponiveis a toda a sociedade em um
formato de pesquisa de interface amigdvel na Internet. As Notas Técnicas devem ser

publicizadas, inclusive como parte da conclusdo dos Projetos da Agenda Regulatodria.

13. Monitoramento pds-implementacao

A melhoria da qualidade regulatéria é um processo constante, portanto é necessdrio
introduzir avaliacbes de desempenho periddicas sobre todas as regulacbes produzidas
considerando, entre outras coisas, os impactos sobre as partes afetadas e como esses sdo
percebidos, aferidos por meio de indicadores previamente formulados. Sugere-se a
aplicacdo, caso necessario, da ferramenta de analise de impacto intermediaria novamente,
em periodos distintos para a avaliagdo da efetividade da regulagdao ao longo do tempo e os
efeitos produzidos sobre os destinatdrios. E imprescindivel comunicar os resultados dessas
avaliagbes para o publico. Perguntas a serem feitas para um correto monitoramento e
avaliacdo do desempenho da proposta regulatdria, considerando os critérios agrupados no

valor efetividade:

| — o problema ainda persiste?

Il — os objetivos estdo sendo alcancados?

Il — os impactos foram os esperados?

IV — houve algum impacto ndo previsto ou indesejado?

V —aintervencdo ainda é necessaria?

VI —em que estagio ou em que periodo deverd ser revista novamente?

O conceito de avaliacdo pds-implementacao previsto no fluxo ndo deve ser confundido
com a avaliacdo ex post, uma vez que a avaliacdo em tela refere-se a avaliar se os
objetivos, impactos e resultados regulatérios definidos na andlise preliminar (ex ante)
ainda procedem e se foram alcancados. A avaliacdo ex post pode ser realizada,
independente de avaliacdo ex ante. A avaliacdo ex post é utilizada para a reavaliacdo e a
validacdo de normas especificas ou de um conjunto delas a partir do monitoramento de
seus resultados. Pode servir para fornecer elementos para discussdao sobre deficiéncias e

proposicdo de melhorias dos normativos ja produzidos (OCDE, 2012).
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2 MODULO | — ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

A andlise de impacto regulatério é instrumento formal que permite a explicitagao
dos problemas regulatdrios, das opgées disponiveis de politica e das consequéncias
das decisGes regulatdrias, em cada caso concreto, mediante a utilizacdo de dados
empiricos.

Trata-se, portanto, de ferramenta que tem o objetivo de conferir estrutura, consisténcia, rigor
e transparéncia a revisdao regulatéria e vem sendo amplamente utilizada no contexto
internacional em programas de melhoria regulatéria.

A AIR é um instrumento de aperfeicoamento da eficdcia e da eficiéncia da atividade
regulatdria. E uma ferramenta regulatéria que examina e avalia os provaveis beneficios, custos
e efeitos das regulacbGes novas ou alteradas. Ela oferece aos tomadores de decisdo dados
empiricos valiosos e uma estrutura abrangente na qual eles podem avaliar suas opg¢des e as
consequéncias que suas decisGes podem ter. A AIR é utilizada para definir problemas e

garantir que a acdo governamental seja justificada e apropriada, OCDE (2008).

2.1 SUMARIO EXECUTIVO DE IMPACTO REGULATORIO
Andlise preliminar (sumario executivo e questdes adicionais — nivel I)

O Sumario Executivo é um documento de uma folha inicial, de preenchimento obrigatério e
com campos preenchidos em tempos diferentes do processo, como um documento vivo a ser
utilizado em qualquer processo que objetive a elaboracdo de normativos. Foi recomendado
pela Diretoria Colegiada em 07 de julho de 2011, via memorando circular. O instrumento deve
ser preenchido de acordo com o andamento do projeto, para todas as propostas que possam

impactar o setor regulado, apresentando as seguintes perguntas:

e Qual é o problema a ser resolvido?
e Quais sdao os objetivos a serem alcangados?
e Quais sdo as opgoes existentes para resolver o problema?

e Quais grupos sao potencialmente afetados pelo problema? Como pretende fazer a
consulta?

e Qual das opgoes elencadas acima é a mais adequada para resolver o problema?
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Em 2013 foi realizado um levantamento dos sumarios executivos e analisadas suas formas de

preenchimento e identificados seus principais problemas.

Apds esta analise, foi apontada a necessidade de tornar o SE o documento inicial para todas as
formulagdes regulatdrias, uma vez que ele contém as perguntas primordiais para qualquer
discussdo de elaboracdo regulatéria. Dessa forma, foram apontados alguns itens/questdes, a
serem respondidas adicionalmente as primeiras questdes do Sumario Executivo para que este
possa funcionar como um orientador para as discussdes de todos os temas da saude
suplementar indicando a necessidade de realizagdo de andlises mais aprofundadas. Para tanto,
foi proposto que em caso de resposta positiva para qualquer um dos itens listados abaixo, a
proposta normativa seja classificada como indicada para a realizacdo de analise de nivel

intermediario.

v" Envolve mais de uma drea (necessidade de levantamento de informagdes e
discussoes entre areas distintas)

Envolve impactos econdmicos

Envolve efeitos desproporcionais sobre regioes ou grupos especificos

Necessita levantamento de informagdes especificas e/ou pesquisas

Tendéncia de agravamento da situacdo a longo prazo

SR N N N

Trata-se de correcdo de consequéncias de norma que foi editada sem andlise
de impacto

v" Necessita ou impacta os sistemas de informag3o ja existentes na ANS

2.2 ANALISE INTERMEDIARIA (baseada em principios da andlise multicritério) -

considerada analise nivel Il.

A importancia da analise de opg¢des e cenarios regulatérios propicia uma melhor compreensao
acerca das dimensbGes do problema e evidencia a possibilidade de haver diferentes

formulagdes validas para um uUnico problema.

A andlise intermediaria foi construida mediante a importancia da elaboracdo de um conjunto
de critérios que possam evidenciar a necessidade de se considerar todas as dimensdes
relacionadas a regulacdo da saude suplementar no Brasil (dimensdo econémica, social e de

custo operacional).

Para auxiliar as equipes técnicas em suas discussdes, optou-se pelo desenvolvimento de uma
ferramenta de analise baseada em metodologia multicritério, que pressupde a identificacdo de
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critérios para a avaliacdo das consequéncias de cada opgdo regulatéria formulada para a
solucdo de problemas identificados no setor, ou seja, dadas as especificidades do setor
suplementar de saude no Brasil, fez-se necessaria a busca do desenvolvimento de um método
de apoio a tomada de decisdo que permitisse avaliar opg¢des regulatdrias, considerando-se
tanto a sustentabilidade do setor quanto os beneficios e riscos a qualidade de vida dos

cidaddos.

No processo de elaboracdo dos critérios foi evidenciada a necessidade de seu agrupamento
em valores e ndo em dimensdes, pelo fato de que as dimensdes social e econdmica sdo de
dificil separagdo no contexto da saude suplementar, considerando que os valores primarios
para a dimensado social sdo secundarios para a dimensdo econ6mica e vice-versa, WINDHOLZ
e HODGE (2013). O Grupo Executivo de Boas Praticas Regulatdrias, apds a comparagao feita
entre o agrupamento por valores, dimensdes e grupos afetados, definiu a criacdo de um
conjunto de critérios balanceados e relacionados aos valores e principios institucionais:

eficiéncia, efetividade, equidade, transparéncia e razoabilidade, os quais deverdo ser

observados pelas areas técnicas, na analise das op¢Ges regulatdrias levantadas, na ocasido da

elaboracdo de medidas regulatdrias selecionadas.

Descricdo dos conceitos dos valores e principios:

e Eficiéncia

Em termos menos gerais, pode-se definir eficiéncia como a situa¢do na qual todos os
ofertantes em uma economia produzem bens na quantidade e variedades correspondentes as

necessidades e preferéncias dos consumidores.

A eficiéncia econObmica consiste na alocacdo de recursos que maximiza a produgdo e a
distribuicdo de bens de tal forma que torna-se impossivel melhorar a situa¢do de um individuo

sem piorar a de outro.

Diferentemente do que ocorre no setor privado, a eficiéncia, no setor publico, ndo pode ser
entendida apenas como maximizagao do lucro, mas sim como a busca da defesa do interesse

publico que incumbe a Administracdo Publica.
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Eficiéncia aplicada a Saude Suplementar:

Alcance dos objetivos de maneira eficaz, com minimo impacto na livre competi¢cdo, nao
impondo restricées além do necessario. A eficiéncia na sadde suplementar busca minimizar os
problemas que levem o mercado a atingir equilibrios nos quais os servi¢os sejam ofertados em
qualidade ou quantidade aquém daquela gerada, caso ndao houvesse falhas. No caso da salde
suplementar, a maior parte dessas falhas refere-se a assimetria de informacdo. Os
consumidores ndo sabem tdo bem quanto as operadoras qual a situacdo econémico-financeira
destas, tampouco, quando na condicdo de pacientes, sabem tanto quanto os profissionais que
os atendem sua condicdo de saude, o tratamento de que precisam, etc. As operadoras, por
sua vez, tém menos informacdes sobre as condi¢cbes de salde de seus beneficidrios e sua
propensdo a usar os servicos contratados que os préprios beneficiarios e os profissionais que
os atendem. Regulamentos que tenham como fim reduzir a assimetria de informacdo tendem

a aumentar a eficiéncia no setor.

Além disso, vale lembrar que condicdao também fundamental para que o funcionamento livre
de um mercado gere eficiéncia é que ele seja competitivo ou se aproxime o maximo possivel
da competicdo perfeita. Assim, ainda que existam 6rgaos cujo objetivo central é a defesa da
concorréncia, regulamentos e acdes das agéncias setoriais, como a ANS, que aumentem a

competicdo tendem a aumentar a eficiéncia no setor.

e Efetividade

Desde o século XIX, as nacBes tém empreendido esforgos para modernizar a administracdo
publica, de forma que o Estado atue melhor tanto na entrega de produtos e servicos a
sociedade, quanto como um indutor estratégico do desenvolvimento nacional por meio de
multiplos arranjos dos quais participam diferentes atores. Para tanto, aplicam modelos de
gestdo voltados para resultados com foco nos impactos na qualidade de vida da sociedade e
priorizam a transparéncia, a maximizac¢ao dos recursos publicos e a responsabilizacdo perante
a populacdo. Ainda, a efetividade mede os efeitos positivos ou negativos na realidade que
sofreu a intervencdo, ou seja, aponta se houve mudangas socioeconGmicas, ambientais ou
institucionais decorrentes dos resultados obtidos pela politica, plano ou programa. E a medida
do grau de alcance dos objetivos estratégicos de governo, tendo como referéncia os impactos

na sociedade em geral.
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Efetividade aplicada a Saude Suplementar

A efetividade trata dos impactos gerados pelos produtos/servicos, processos ou projetos. A
efetividade estd vinculada ao grau de satisfacdo ou ainda ao valor agregado, a transformacao
produzida no contexto em geral. Esta classe de indicadores, mais dificil de ser mensurada
(dada a natureza dos dados e o carater temporal), estd relacionada com a missdo da

instituicao.

A efetividade também pode ser conceituada como a medida que denota o alcance de objetivos
por uma atividade. Na avaliagdo de programas ou projetos, duas questées devem ser
consideradas: qual o grau de alcance e quais os principais fatores (positivos e negativos) que

influenciaram seus resultados.

Os impactos dizem respeito as mudangas positivas e negativas produzidas por uma
intervencdo, diretamente ou indiretamente, de forma propositada ou ndo. As principais
questdes envolvidas sdo: o que resultou do programa/projeto; quais as melhorias promovidas

para os beneficiadrios e quantas pessoas foram afetadas.

Para a Saude Suplementar a efetividade estd diretamente relacionada a Qualidade de Vida
(QV). A crescente preocupac¢do com questdes relacionadas a qualidade de vida vem no sentido
de valorizar parametros mais amplos do que o controle de sintomas, a diminuicdo da
mortalidade ou o aumento da expectativa de vida. A qualidade de vida passou de uma
abordagem mais centrada na saude, para um conceito abrangente em que as condicbes e
estilo de vida constituem aspectos a serem considerados: a qualidade de vida é considerada
como a percepcdo do individuo de sua posicdo no contexto da cultura e sistema de valores nos
quais vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padrdoes e preocupacdes, até a

dimensao ética e politica.

Qualidade de vida é um conceito extremamente complexo, com um grande impacto sobre a
pesquisa e a pratica. No entanto, € um conceito-chave em ciéncias ambientais, sociais,

médicos e psicoldgicos , bem como nas politicas publicas na populagao em geral.

Qualidade de vida é o produto da interacdo dindmica entre as condi¢des externas da vida de
um individuo e as percepc¢es internas dessas condi¢Ges . Assim, ndo podemos reduzir este
conceito as condi¢des externas da vida ou caracteristicas pessoais ( até mesmo a percepgao de

condigcBes externas ), assim como QV ndo pode ser reduzida a uma Unica condigao.
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Conforme sugere a Organizacdo Mundial da Saude — OMS (2010) reflete a percep¢do dos
individuos de que suas necessidades estdo sendo satisfeitas ou, ainda, que lhes estdo sendo
negadas oportunidades de alcancar a felicidade e a auto-realizagdo, com independéncia de seu

estado de saude fisico ou das condi¢Ges sociais e econOmicas.

Outras referéncias conceituais sobre Qualidade de Vida foram elencadas no ANEXO XI.

e Equidade

A equidade pode ser conceituada como a distribuicdo dos efeitos das politicas publicas na
sociedade, considerando os aspectos econOmicos, sociais e ambientais. As obrigacOes e
san¢Oes devem ser tratadas de modo que possam ser aplicadas de forma impessoal e
consistente. Desta forma, promover a equidade é garantir as condi¢Ges para que todos
tenham acesso ao exercicio de seus direitos civis - liberdade de expressdo, de acesso a
informacdo, de associacdo, de voto, igualdade entre géneros, politicos e sociais - saude,

educacdo, moradia, seguranca (BRASIL, 2010).
Equidade aplicada a Saude Suplementar

Estad relacionada a imparcialidade institucional. A regulamentacdo deve ser adotada para o
beneficio e o interesse coletivos e a autoridade reguladora deve manter neutralidade,
promovendo a igualdade de oportunidades para todo o setor no processo de implementacao

das normas e demais medidas regulatodrias.

A regulacdo deve sempre observar a existéncia de formas de incentivo implicitos ou explicitos
que possam desencadear a utilizacdo de mecanismos de regulacdo que interfiram no equilibrio
da relagdo entre operadoras, beneficidrios e prestadores de servico, de forma que a atuacgdo

do agente regulador possa tornar o setor mais equanime.

e Transparéncia/legitimidade

A transparéncia caracteriza-se pela possibilidade de acesso a todas as informacdes relativas a
organizacao publica, sendo um dos requisitos de controle do Estado pela sociedade civil. A
oportuna transparéncia resulta em um clima de confianga, tanto internamente quanto nas

relacGes de érgdos e entidades com terceiros (BRASIL, 2013).

Transparéncia aplicada a Saude Suplementar

Diz respeito a possibilidade de acompanhamento das a¢les do drgdao regulador pela
sociedade. A regulamentacdo e demais medidas regulatérias produzida no setor devem:
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— Ser de féacil compreensdo

—Ter aplicagdo consistente e coerente

— Ter flexibilidade para lidar com circunstancias especiais
— Estar aberta a recursos e revisdes

- Divulgar resultados de monitoramento e avalia¢des

A transparéncia esta diretamente relacionada ao grau de participacdo social nos processos de
elaboracdo dos regulamentos. A consulta as partes interessadas deve ser assegurada desde a
fase inicial de elaborag¢do da regulamentacgdo. A participagdo deve ser organizada de maneira
a facilitar o acesso equitativo aos processos. A acessibilidade depende da disponibilizacdo e
divulgacdo intensiva da regulamentagdo, de forma a tornda-la clara a todos que a devem
cumprir. Deve ser garantido o acesso a todas as pessoas, em especial, para esclarecimento

daquelas que possam ter dificuldade em conhecer e exercer os seus direitos.

A legitimidade é o principio juridico fundamental do Estado Democratico de Direito e critério
informativo do controle externo da administracdo publica que amplia a incidéncia do controle
para além da aplicacdo isolada do critério da legalidade. Ndo basta verificar se a lei foi
cumprida, mas se o interesse publico, o bem comum, foi alcancado. Admite o ceticismo
profissional de que nem sempre o que é legal é legitimo (BRASIL, 2013). Importante
compreender que a legitimidade ndo se constitui em atributo isolado, mas, ocorre a partir do

processo continuo de busca pela legitimidade, isto é, a legitimacdo (CHAZEL, 1996).

Neste sentido, algumas questbes sdo importantes de serem respondidas, como por exemplo
se processo de producdo da intervencdo regulatéria foi realizado desde seu inicio com a
participacdo dos atores envolvidos (para cada parte de seu desenvolvimento — pode haver
incorporacdo de novos atores dependendo da natureza e do momento do processo); se o
processo de producdo da regulacdo estd pensado para permitir a participacdo em seu
monitoramento e se as varias fases estdo sendo acompanhadas e preveem mecanismos que
possibilitem intervencGes ao longo de seu andamento de forma a garantir o alcance do

interesse publico.

e Razoabilidade

Principio da Razoabilidade: Enuncia-se com este principio que a Administracdo, ao atuar no

exercicio de discricdo, tera de obedecer a critérios aceitaveis do ponto de vista racional, em
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sintonia com o senso normal de pessoas equilibradas e respeitosas das finalidades que

presidiram a outorga da competéncia exercida.

A razoabilidade diz respeito ao alcance dos objetivos de maneira eficaz, com a minimizacao de
impactos e a consideracdo apropriada da aplicabilidade dos regulamentos, ou seja, a
minimizacdo dos custos e distor¢des, com andlise de custo-beneficio e avaliacdo de risco,

considerando as alternativas para a regulamentacao.

Decorrente dos principios da finalidade, da legalidade e do devido processo legal substantivo,
a razoabilidade ou proporcionalidade exige do agente publico que, ao realizar atos
discricionarios, utilize prudéncia, sensatez e bom senso, evitando condutas absurdas, bizarras

e incoerentes (MOREIRA, 2011).

Razoabilidade aplicada a Saude Suplementar

Minimizacdo dos custos necessarios para a adog¢do e implementacdo de regulamentos e
demais medidas regulatdrias para a prépria Instituicdo e para a manutengdo e
desenvolvimento dos processos internos associados a todas as atividades institucionais. Estdo
aqui contempladas as dimensées de esforco, principalmente a eficiéncia e a economicidade

organizacionais.

A ferramenta construida com base nesses valores, conforme o ja citado, encontra-se anexa a
este Guia e deve ser utilizada no momento necessario para a comparagdo das opgoes
regulatdrias levantadas. Para a facilitacdo da andlise comparativa, foram categorizados os
impactos (riscos) em alto, médio e baixo, elaborados sob a idéia de que as medidas propostas
apresentem o menor impacto possivel para o setor, ou seja, quanto maiores os
impactos/riscos, menos indicada é a medida, pois piores serdo os efeitos para o setor. Dessa
forma, para efeitos de pontuacdo (baseada em metodologia multicritério), o alto impacto
significard baixa pontuacdo (10 pontos), o médio impacto, média pontuacdo (50 pontos) e o

baixo impacto, alta pontuacdo (90 pontos).

Obs: Uma versdo automatizada encontra-se disponivel para download.

2.3 ANALISES MAIS APROFUNDADAS

A OCDE recomenda que quando as propostas de regulagdo gerarem impactos significativos,

sempre que possivel, a avaliagdo ex ante dos custos, beneficios e riscos deve ser quantitativa.
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Custos regulatdrios incluem custos diretos (despesas administrativas, financeiras e de capital),
bem como custos indiretos (custos de oportunidade), a serem suportados pelas empresas,
cidaddos ou governo. Dessa forma, para algumas situagdes mais complexas e em que haja
prazos maiores para analise, recomenda-se a utilizagdo de outras metodologias consideradas

mais pertinentes.

A magnitude dos impactos pode gerar a necessidade de realizacdo de analises mais
aprofundadas, com a utilizacdo de ferramentas de anadlise como a analise custo-

beneficio, andlise custo-efetividade ou analise multicritério propriamente dita.

e Andlise custo-beneficio - E a comparagdo do calculo dos beneficios totais, associados
as opgoes regulatdrias (incluida a opgdo de ndo regular), com o total dos custos Se o
balanco é favoravel, ou “se os beneficios excedem os custos”, entdo a opgdo é
considerada potencialmente atrativa para ser implementada, sendo sua magnitude
comparada as demais. Diz respeito a andlise financeira e a analise econGmica: como as
regulagdes impactam as empresas e as administracdes encarregadas de manejar
recursos afetados pela regulacdo e o impacto no conjunto da sociedade, incluindo

empresas, os cidadaos e as futuras geragoes.

«  Analise custo-efetividade - E uma metodologia na qual se compara uma variedade de
opgdes em termos dos seus respectivos custos para alcangar um determinado
resultado (efetividade). Serve tanto para definir como para distribuir recursos.
Compara alternativas sobre a base da propor¢do dos custos e uma Unica medida

efetiva, quantificavel, porém nao monetizada.

e Anélise Multicritério — E um método de apoio a tomada de decisdes que permite
avaliar opgdes, tendo em conta multiplos critérios formulados especificamente sobre o
tema a ser tratado. Distingue-se de outros métodos porque requer do avaliador juizos
qualitativos sobre diferencas de atratividade. Permite gerar pontuacdes para as
opcdes em cada critério e pondera-los, podendo inclusive serem utilizados alguns
softwares. Neste caso, devem ser elaborados, pelas dreas técnicas da ANS, critérios

especificos sobre o tema a ser a analisado.
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3 MODULO Il - PARTICIPAGAO SOCIAL

Com o processo de democratizacdo da década de 80, que culminou com a institucionalizacdo
das formas de participacdo social nas politicas publicas, o controle social passou a ser um
importante motivador do desenvolvimento e aprimoramento das politicas de saude, na
perspectiva do atendimento aos interesses da coletividade.

Conforme preconiza o TCU a sociedade deve exercer seu papel de principal interessada nos
resultados do Estado e demandar dele novas estruturas de governancga que possibilitem a ela o
desempenho de fung¢bes de avaliagdo, direcionamento e monitoramento de a¢Ges. Por isso,
espera-se da lideranca governamental um comportamento mais ético, profissional e focado no
alcance de resultados que estejam alinhados com as expectativas da sociedade.

A OCDE recomenda que os Governos devem estabelecer uma politica clara identificando como

deverdo ser feitas consultas publicas abertas e equilibradas para a elaborag¢ao de normas.

3.1 CONTROLE SOCIAL E TRANSPARENCIA REGULATORIA

A Constituicdo Federal trouxe a garantia da saude como direito, e a possibilidade da
participacdo social na elaboracdo e controle das politicas publicas. No setor de saude
suplementar, observa-se uma diversidade de partes interessadas, conforme disposto na

listagem a seguir:

Atores do setor (ou partes interessadas):

Agéncias Reguladoras
Atores intermediarios (ex: corretores que atuam no mercado)

Atores transversais: Poder Judiciario, Congresso Nacional, Ministério Publico, Midia,
Comunidades Cientificas, Organismos Internacionais, Entidades de Classe.

Banco Central

Banco Mundial

BID — Banco Interamericano de Desenvolvimento

BNDES — Banco Nacional de Desenvolvimento Econ6mico e Social
Conselho Administrativo de Defesa Econ6mica

Consumidores e entidades representantes de seus interesses (entidades civis de defesa do
consumidor)

Mercados e entidades representantes de seus interesses
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Ministério da Fazenda (Secretaria de Acompanhamento Econ6mico)
Ministério da Justica (Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor)
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao

Ministério da Saude

Demais Ministérios Setoriais

Presidéncia da Republica (Casa Civil/PRO-REG)

Sociedade mobilizada e cidaddos

SUSEP e PREVIC

3.2 MECANISMOS DE PARTICIPACAO SOCIAL NA ANS

A participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados nas decisdes tomadas pela ANS e na
edicdo de suas normas esta regulamentada desde 2010, pela Resolugcdo Normativa n2 242. Na
norma estao definidos os objetivos das consultas, audiéncias publicas e camara técnicas e seu

processo de como ocorrerdo, descrevendo rotinas minimas. RN 242 (ANEXO X)

As Consultas Internas feitas aos servidores da Agéncia tem a finalidade de, através de um
processo que estimula a participacdo e a transparéncia, favorecer a colabora¢do do pessoal
técnico das varias dreas de todas as diretorias, no processo de identificacdo e discussdo de

aspectos normativos ou nao que tenham relevancia para a tomada de decisdo da alta diregao.

Utiliza-se um sistema informatizado derivado daquele usado para a consulta publica, de facil

acesso e protegido, permitindo uma analise facilitada das contribuicées.

Mais recentemente, foram testadas novas formas de consulta interna, mais inovadoras, por
meio de féruns na Intrans, com moderador, de forma a alcangar um debate mais qualificado,
com troca de experiéncias e fluxo mais dinamico, com todos os documentos sendo incluidos

na comunidade posteriormente.

As Camaras Técnicas surgem da necessidade de aprofundar a discussdo de assuntos
pertinentes a saude suplementar. Sdo grupos temporarios compostos por especialistas da ANS
e/ou por representantes de todos os envolvidos no setor, a convite da ANS, de acordo com o
nivel de complexidade e importancia desses assuntos. As Camaras Técnicas obedecem a um

cardter formal, estabelecido em um regimento interno também aprovado pela Diretoria
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Colegiada. E importante instancia de participacdo presencial, que permite os debates

atualizados e presenciais.

Com estrutura e objetivos semelhantes, podem ser criados também Grupos Técnicos. Os
grupos técnicos realizam um estudo técnico mais aprofundado e especifico sobre os temas em

discussdo. Por isso, ndo possuem o carater formal de uma Camara Técnica.

As conclusbes dos debates das Camaras e Grupos Técnicos constituem importantes
fundamentos para a elaboracdo da regulamentagao. Normalmente a composi¢do das Camaras
Técnicas e dos Grupos Técnicos reproduz a composi¢cdo da Camara de Saude Suplementar -
CAMSS. Destaca-se também a existéncia de trés Comités Permanentes na ANS que sdo: Comité
Técnico de Avaliagdo da Qualidade Setorial — COTAQ,; Comité de Padronizacio das
Informagdes em Saude Suplementar - COPISS e Comité Permanente de Regulagdo da

Atencio a Satde — COSAUDE.

e Comité de Padronizacdo de Informacdo na Saude Suplementar — COPISS

Objetiva aprimorar e desenvolver a Troca de Informagdes na Saude Suplementar (TISS) — que
consiste em um padrao obrigatério para as trocas eletronicas de dados de atencdo a saude dos
beneficidrios de planos entre os agentes da Saude Suplementar. Isso possibilita a ANS avaliar
melhor as operadoras de planos de saude suplementar. Adicionalmente, discute temas de
interesse do setor e analisa as contribuicGes recebidas nas consultas publicas. O Comité se
reine mensalmente e é composto por representantes de todas as partes interessadas tais
como o Ministério da Saude, operadoras de plano de saude, prestadores de servigo,
instituicdes de ensino e entidades representativas de usudrios de planos de saude. Pode

contar ainda com a presencga de convidados.

e Comité Permanente de Regulacdo da Atencdo a Satde - COSAUDE

O COSAUDE foi criado para andlise das questdes pertinentes & cobertura-assistencial
obrigatéria a ser assegurada pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e Rol de
Procedimentos, que comumente ensejam debates com espectro regulatério mais amplo.
Neste sentido, no ambito do comité também sdo discutidos temas relacionados com a atencdo
a saude, nos quais a Geréncia-Geral de Regulacdo Assistencial - GGRAS esteja envolvida. Assim

é que questdes como Mecanismos de Regulagdo, Risco Assistencial, Promoc¢do da Saude e o
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proprio Rol de Procedimentos deverdo, dentro dos limites dos normativos legais, ser nele

discutidos sob a coordenagao da DIPRO.

e Comité Técnico de Avaliacdo da Qualidade Setorial - COTAQ

E uma instancia de carater técnico, coordenado pela Geréncia de Avaliacdo da Qualidade
Setorial (GEAQS) da Diretoria de Desenvolvimento Setorial (DIDES), com a finalidade de
estabelecer critérios de afericdo e controle da qualidade da prestacdo de servicos na saude
suplementar. Constitui Comités Tematicos - CT, de carater provisdrio, com a finalidade de
realizar estudos e propor critérios e metodologias para afericdo e controle da qualidade da
prestacdo de servicos na salude suplementar, cujos membros serdo escolhidos de acordo com a

necessidade técnica exigida para o tema em questado

Consultas Publicas - sdo discussdes de temas relevantes, abertas a sociedade, onde a ANS
busca subsidios para o processo de tomada de decisdo. Espera-se assim, tornar as acdes
governamentais mais democraticas e transparentes.
A Consulta Publica deve contar com a participacdo, tanto de cidaddos quanto de setores
especializados da sociedade, como sociedades cientificas, entidades profissionais,

universidades, institutos de pesquisa e representacdes do setor regulado.

A consulta publica é formalizada por meio de publicagdo no Diario Oficial da Unido e divulgada
no sitio da ANS na internet. O periodo da consulta publica tem inicio sete dias apds a
publicacdo de que trata o futuro ato normativo e tem duragdo de, no minimo, trinta dias,
podendo ser prorrogado a critério da Diretoria Colegiada da ANS.

Um exemplo de Relatdrio de Consulta Publica realizada pela ANS pode ser acessado através

do link:

http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/consultas publicas/20120720 rel
atorio RCP432011.pdf

A ANS pode realizar Audiéncias Publicas para ouvir a opinido da sociedade sobre assuntos

importantes para a regulacdo dos planos de saude.

A elaboracdo de anteprojeto de lei no ambito da ANS também serd precedida de audiéncia

publica apds a realizacdo de prévia consulta a Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Essas reunides sdo previamente divulgadas no site da Agéncia e pelo Diario Oficial da Unido
(DOU) e podem ser realizadas em ambiente virtual. Nestes casos, qualquer interessado podera

ter acesso a sua transmissdo pela internet, sem limites de vagas e independente de prévia
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inscricdo. Apds a realizagdo de todas as etapas da audiéncia publica, a area técnica responsavel
pela conducdo do processo deverd divulgar no sitio da ANS na internet um Relatdrio da

Audiéncia Publica — RAP.

A Camara de Saude Suplementar é um 6rgdo de participagdo institucionalizada da sociedade
na Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, de carater permanente e consultivo, que

tem por finalidade auxiliar a Diretoria Colegiada nas suas discussodes.

Compete a Camara de Saude Suplementar:

e Acompanhar a elaboracdo de politicas no ambito da saude suplementar;

e Discutir, analisar e sugerir medidas que possam melhorar as rela¢des entre os diversos
segmentos que compdem o setor;

e Colaborar para as discussdes e para os resultados das cdmaras técnicas;

e Auxiliar a Diretoria Colegiada a aperfeicoar o mercado de saude suplementar,
proporcionando a ANS condi¢Ges de exercer, com maior eficiéncia, sua funcdo de
regular as atividades que garantam a assisténcia suplementar a sadde no pais; e

e Indicar representantes para compor grupos técnicos tematicos, sugeridos pela

Diretoria Colegiada.

Gamarra (2014) ao apontar, em sua tese de doutorado, sugestGes para o aprimoramento da
atuacdo da CAMSS, recomenda que esta instancia se transforme em uma “real comunidade
ampliada de pares”, onde o debate politico da defesa do interesse publico possa ser
evidenciado e aproveitado efetivamente como subsidio a tomada de decisdo, junto as
contribuicOes cientificas necessarias, e que ela possa se fazer presente desde o inicio das
discussdes sobre o entendimento e estruturacdo dos problemas do setor. Dessa forma, deve
configurar como instancia a ser obrigatoriamente informada e consultada, utilizando-se

também outras formas de consulta dirigida prévia, além de suas reunides presenciais formais.

3.3 MELHORIAS NOS PROCESSOS DE PARTICIPACAO SOCIAL

Tanto a CAMSS, quanto as camaras ou grupos técnicos e consultas publicas tem sido
espacos importantes para a melhoria e harmonizacdo das relagdes entre os atores que
compdem o setor de saude suplementar. Varios normativos regulatérios publicados foram
precedidos de consulta publica e estudos aprofundados e discutidos em camaras técnicas

especificas, com a participacdo de todos os segmentos do setor suplementar. A aproximacao
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entre os componentes e sua interlocucdo facilitada proporcionou ao setor uma maior
harmonizacdo e melhoria das relagcdes entre todos os atores, seja governo, operadoras,
prestadores, e principalmente os consumidores, com reduc¢do da assimetria de informacgdes,

favorecendo a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude.

Participagdo Social:

Algumas praticas tém sido recomendadas pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU, 2013) para
aperfeicoar a participacdo social no Pais:

e Estabelecer modelo de participagao social, no qual se promova o envolvimento da
sociedade, dos usudrios e demais partes interessadas na defini¢cdo de prioridades.

e Estabelecer e divulgar canais de comunicacdo e consulta com as diferentes partes
interessadas e assegurar sua efetividade, consideradas as caracteristicas e
possibilidades de acesso de cada publico-alvo.

e Publicar, para conhecimento de todas as partes interessadas, a estrutura de
governanga vigente na organizacdo, assim como os papéis e as responsabilidades
definidos.

e Estabelecer relagdo objetiva e profissional com a midia, com outras instituicdes e com
auditores.

e Assegurar que decisdes, estratégias, planos, a¢des, servicos e produtos fornecidos pela
organizacdo atendam ao maior nimero possivel de partes interessadas, de modo
balanceado, equitativo, sem permitir a predominancia dos interesses de pessoas ou

grupos.

O quadro a seguir ilustra as formas de participacdo social ja existentes, e em
desenvolvimento na ANS, conforme o tipo de mecanismo, o publico e a forma de
participacdo. E importante mesclar as diferentes formas de participacdo, conforme a
proposta regulatdria e o tipo de publico. Idealmente, é interessante realizar consultas de
forma presencial e otimiza-las de forma remota; permitir debates mais politicos e macro
estratégicos, com desdobramentos técnicos e mais aprofundados, sempre certificando-se
de que haja os dados e informagdes necessarios e estudos e andlises preliminares, em
linguagem acessivel, para conferir eficiéncia a decisdo dos participantes e qualificar as

contribuicOes a serem recebidas.
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Formas de participagdo social na ANS:

Tipo de

mecanismo Consultas
Analises Pré-consultas (minuta de

o
{vMll preliminares (temas em normativo ou
o _E (coleta de dados) construgao) tema pré-
Publico :.f definido)
@®
o

S | Reunibes/Entrevistas | Debates Grupo de
C 0. o
o | Espaco aberto Consulta dirigida Trabalho
()
—
o
Interno
Consulta
g Pesquisas internas Féruns na Intrans interna
S (Intrans)
(O]
—
Camara Técnica
__ | Grupos Focais Grupo Técnico
-2 | Grupo de experts Comités Audiéncia
[ .~ g o , o
o | Reunibes regionais Permanentes Publica
%“_ Entrevistas Camara de Saude
Externo Suplementar

Pesquisas e Féruns na Internet | Consulta
8 | requerimento de Videoconferéncias | Publica
(o] . ~ . q
£ | informacgdes regionais (Internet)
()
—

Os processos de Consultas podem ser melhorados a partir de reflexdes basilares que auxiliem
os técnicos em seus momentos iniciais de elaboragao e desenvolvimento. A seguir, algumas
recomendacgdes para a melhoria dos processos de consulta:

Quando consultar?

Sempre que houver tempo e possibilidade de influéncia das partes interessadas, permitindo
construgdo conjunta;

Com um plano ou estratégia de comunicagao; e

Quando a carga for menor que o interesse e a possibilidade de contribuicdo pelas partes
interessadas.
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Quem consultar?

O publico interno e externo; experts e Academia.

Qual o tempo ideal para realizar a consulta?

O tempo considerado ideal é de 12 semanas, no minimo.
Como consultar?

Definir quem sdo os grupos afetados;

Definir a apresentar analises preliminares;

Definir e apresentar as op¢des regulatorias;

Definir o escopo com clareza;

Apresentar o que ja foi realizado e os proximos passos;
Definir se a medida valerd para todos os grupos da mesma forma;

Utilizar linguagem apropriada a cada publico-alvo (ouse bastante nessa pratica: crie um
questionario ou um folder para facilitar os trabalhos);

Otimizar consultas, realizando-as em conjuntos com outros 6rgdos da administracdo publica,
guando couber; e

Escolha das formas de consultas. Uma boa pratica é iniciar um Grupo Técnico, quando da
necessidade de aprofundar um determinado assunto, apds a realizagdao de Camara Técnica. A
criacdo de Comités Permanentes também é uma excelente pratica, quando da necessidade de
reunides frequentes e recorrentes com as partes interessadas em determinados temas. Os
comités podem auxiliar até na andlise de contribuicdes apds uma consulta publica, por
exemplo.

Por que consultar?

Para construir coletivamente um projeto regulatdrio, ndo apenas para legitimar!

E, depois da consulta, o que fago?

Realizar andlises qualitativas, conferindo evidéncias para as justificativas apresentadas;
Verificar se as representagdes estdo sendo efetivas;

Apresentar cronograma para acompanhamento do tema;

Apresentar resumo das principais respostas e contribuicbes e, se possivel, responder
individualmente;

Publicar as respostas e avisar aos participantes; e
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Realizar pesquisa de satisfacdo com os mecanismos e publicacdo dos critérios utilizados para
qualificar as consultas.

Uso de plataformas colaborativas para ampliar a participagdo social — experiéncias bem
sucedidas e sugestdes de melhorias:

A participacdo social pode ser ampliada a partir do desenvolvimento de algumas plataformas
colaborativas . A governanca eletronica deve ser explorada visando inserir a populagdo nos
ciclos de planejamento, fornecendo informag¢des aos cidaddos e criando canais para que
participem das decisdes. Sugere-se incorporar a rotina de transmissdes ao vivo em todos os
espacos de participagdo, tanto internos quanto externos. Exemplos: Espago Aberto, Audiéncias

Publicas e reuniées da CAMSS.

A integracdo de servicos disponiveis de questionario (SurveyMonkey) e marketing digital
(Mailchimp) a pagina institucional da ANS no Facebook é uma importante medida que pode vir
a facilitar discussdes preliminares associadas as propostas de novas politicas publicas. Em 2013
a equipe que desenvolveu o projeto do Modelo de Fiscalizagdo Coletiva implementou um
forum mediado para colher sugestGes relativas a consulta interna com resultados bastante

satisfatorios.

Promover a capacitacdo permanente dos servidores e colaboradores no uso das novas
plataformas digitais colaborativas, de acordo com o proposto no curso “Teoria e Pratica em
Redes Sociais”, ja realizado na ANS, também é de grande importancia para a Instituicdo, assim
como instituir um setor especifico de democracia digital atrelado diretamente a
Presidéncia/Gabinete, a fim de induzir e acompanhar a evolugdo dessas iniciativas em toda a

Agéncia, inclusive fazendo benchmarking com outras instituicdes publicas. (CORDEIRO, 2012)
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4 MODULO Il - QUALIDADE DO PROCESSO NORMATIVO

4.1 MELHORIA DA QUALIDADE DOS PROCESSOS NORMATIVOS

A qualidade dos processos normativos reflete a capacidade de elaboracdo regulatéria por
parte das Instituicdes Publicas. Na publicacdo “Regulacdo e Agéncias Reguladoras -
Governanca e Analise de Impacto”, organizada por Ramalho, no artigo elaborado por
Alexandre Aragdo, encontra-se a citacdo de que o principio constitucional da eficiéncia,
descrito no artigo 37 da Constituicdo Federal, deve ser a base para a aplicacdo das regras,
sejam elas constitucionais, legais ou regulamentares. Dessa forma as normas tém sua validade,
ndo apenas por sua higidez, mas principalmente por sua capacidade de atendimento aos reais

objetivos das politicas publicas.

Quando, ao final do processo regulatdrio, a elaboracdo de uma Resolucdo Normativa seja
apontada como melhor forma de regulacdo, ou seja, quando a melhor opc¢do para se resolver
um problema, apds as anadlises, demande a elaboracdo de um texto normativo, este deve ser
elaborado considerando-se os principios da transparéncia com o setor de forma a favorecer
sua compreensdo e seu cumprimento. Nesse sentido, além das questdes formais ja
observadas, recomenda-se que em seu texto sejam elencados e descritos seus processos de
aplicabilidade e fluxos, assim como as devidas descrices e especificacdes dos critérios, bases
de célculo e metodologias utilizados, quando for o caso, conforme aponta a Nota Técnica
elabora pela Geréncia Geral de Aprimoramento Institucional — GGAPI/DIGES, na ocasido do
desenvolvimento do projeto “Sistematizar e Publicizar os Critérios de Acompanhamento da

Regulagdo do Setor”, constante na Agenda Regulatéria 2013/2014:

I - Aspectos de Relacionamento e Transparéncia com o setor:
e Estabelecer claramente o processo de aplicabilidade:
o Como se dara a regulagao; e

o Qual o seu fluxo;

e Estabelecer transparentemente os critérios, que levam uma operadora a sofrer as
acbes de regulacdo e fiscalizagdo — Diregdo técnica ou fiscal, Liquidagdo, Olho Vivo,
Monitoramento e demais a¢Ges de regulacdo e fiscalizagdo realizadas pela ANS (e uma

outra operadora, ndo);

e Qual a base de célculo e metodologia que serdo utilizadas;
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e Deve disciplinar e estabelecer o passo a passo da aplicabilidade da regulacdo — etapas
e fluxo do processo de regulacdo e fiscalizagdo e monitoramento (processo de
acompanhamento) em si -, para que o 6rgdo regulado possa atender a regulagdo

estabelecida, atuando sempre de maneira isonémica;

e Dar transparéncia aos processos internos de trabalho, especificando de que forma é
feito o acompanhamento - de cada acdo de regulacdo e fiscalizacdo e monitoramento
(com o propdsito da disseminagdo, apropriacdo e retencdo do conhecimento pelos

servidores garantindo assim sua continuidade);

e Edicdo de IN disciplinando o processo de realizacdo do acompanhamento, a

transparéncia do processo e aplicabilidade da norma, quando couber;

e Elaboragdo de IS para delimitar as etapas internas do processo de trabalho, visando a

uniformidade da operacdo em todos os casos.

Quanto as obrigacdes constantes na RA 49, observa-se:

A RA 49 estabelece em seu artigo 42 que o processo administrativo normativo deve ser

obrigatoriamente instruido com:
I - Sumadrio Executivo de Impacto Regulatério, quando couber;

Il - a Exposi¢ao de Motivos;

Il - a minuta do ato normativo proposto; e

IV - o despacho de encaminhamento dos autos para a Procuradoria Federal Junto a ANS

- PROGE.
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Recomenda-se como Boa Pratica, que o Sumdrio Executivo de Impacto Regulatério, conforme
o ja descrito no item 2.1, do Mddulo |, esteja acompanhado das seguintes questdes abaixo

(ANEXO VII) para a facilitagdo das analises por parte da PROGE:

1. EXISTE NORMA (INTERNA OU EXTERNA) RELACIONADA AO TEMA?: ( )sim ( ) NAo.

EM CASO POSITIVO, QUAL?

2. TOPICOS COINCIDENTES: ( ) EM CONFLITO ( ) EM ACORDO.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.

3. MENCAO EXPLICITA A NORMAS ANTERIORES: ( ) sIM ( ) NAO.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA

4. ACESSIBILIDADE DOS NORMATIVOS: ( ) ADEQUADA ( ) INADEQUADA.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.

5. ORGANIZACAO DOS NORMATIVOS: ( ) ADEQUADA ( ) INADEQUADA.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.

6. PALAVRAS-CHAVE QUE SINTETIZEM A NORMA: ( ) sim ( ) NAO.

QuAIS?

7. PRAZOS E/ OU OBRIGAGOES LEGAIS DA NORMA EXPLICITOS ADEQUADAMENTE ( ) sim ()

NAO. JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.

Quanto a exposicdo de motivos, esta deve ser elaborada extraindo-se as informagdes contidas
na Nota Técnica completa, elaborada durante o processo de formula¢do regulatéria, conforme
as Boas Praticas, também ja descrito no item 1.4, correspondente ao Fluxo do Processo

Regulatorio.
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A plena utilizacao deste Guia requer uma mudang¢a cultural em direcao a uma agao
comprometida com anadlises orientadas por uma visdao multiprofissional, que possa
contribuir para a melhor integra¢cao entre as varias equipes envolvidas na execug¢ao dos

projetos institucionais.

A busca ativa por informacgodes fidedignas e consistentes implica em dialogar com todas as

dreas que possam contribuir nesta constru¢io. E um chamamento ao trabalho

a

compartilhado e de construcdo coletiva, visando a avaliagdo, mais ampla e completa

possivel, a partir da identificagao do problema a ser tratado.

Por fim, a medida que as areas técnicas da ANS almejem a incorporagao e aplicagao pratica
das orientagoes dispostas neste Guia, o seu aprimoramento sera continuo, para que a
melhoria da qualidade regulatdéria torne-se um principio a ser observado por toda a

Instituicao.
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ROTEIRO PARA O PREENCHIMENTO DOS DOCUMENTOS RELACIONADOS AO FLUXO
REGULATORIO:

3
¢|nicio do preenchimento do Sumério Executivo. Inicio da elabora¢do da Nota
1 Técnica.
y
~
*Respostas as perguntas adicionais ao Sumario Executivo
2 J
N
*Respostas ao checklist de impactos operacionais
3 7
3
eUtilizagdo da ferramenta de analise intermediaria
4 7
- . 1
*Preenchimento das questdes adicionais que acompanham o projeto normativo,
£ quando couber. )
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6 ANEXOS

I - SUMARIO EXECUTIVO

Sumario Executivo de Impacto Regulatoério

Tema:

Diretoria: Geréncia:

Equipe técnica responsavel:

Qual é o problema a ser resolvido?

Quais sdo os objetivos a serem alcangados?

Quais sao as opgoes existentes para resolver o problema?

Quais grupos sao potencialmente afetados pelo problema? Como pretende fazer a
consulta?

Qual das opgoes elencadas acima é a mais adequada para resolver o problema?
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Il - LISTA DE ITENS/PERGUNTAS ADICIONAIS AO SUMARIO EXECUTIVO

v" Envolve mais de uma d&rea (necessidade de levantamento de informacdes e

discussoes entre areas distintas)

Envolve impactos econdmicos
Envolve efeitos desproporcionais sobre regides ou grupos especificos
Necessita levantamento de informagdes especificas e/ou pesquisas

Tendéncia de agravamento da situacdo a longo prazo

SERNEENEE NN

Trata-se de correcdo de consequéncias de norma que foi editada sem andlise de

impacto
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Il = CHECKLIST DE IMPACTOS OPERACIONAIS

Checklist para avaliagdo de impactos operacionais:

1. Necessidade de viagens (além da cota prevista):

Viagens internacionais

Acréscimo importante nas viagens relativas as visitas técnicas/fiscalizacdo
2. Necessidades de capacitagao (para incluir no PAC)

Cursos internos

Cursos externos

3. Necessidades de eventos (para divulgacdo do novo projeto/treinamento)
4. Necessidade de consultores para estudos

via OPAS

via contratos/licitacdo

via convénio

5. Necessidade de alteragdes contratuais:

Mudangas na infraestrutura:

5.1 Locagdo de imoveis (condominio/IPTU)

5.2 Servicos de Energia Elétrica

5.3 Obras e reformas (mudanga de layout e necessidade de infraestrutura para recepgdo de
novos servidores/colaboradores)

5.4 Servicos de manutencdo

Relacionamento e telecomunicagdo/correio:

5.5 Central de Relacionamento

5.6 Servigos de telefonia (movel ou fixa)

5.7 Servigos postais

Gestdo documental e copias:

5.8 Servicos de gerenciamento de impressao

5.9 Reprografia

5.10 Gerenciamento e guarda de documentos

Pessoal:

5.11 Apoio administrativo

5.12 Copeiragem

5.13 Limpeza e Conservagao

5.14 Servigos de Vigilancia

Transporte/logistica:

5.15 Servigos de locagdo de veiculos (maior demanda de deslocamentos para fiscalizagado)
5.16 Servicos de transporte de cargas

Comunicagao:

5.17 Servicos graficos e editoriais

5.18 Publicidade Legal

6. Necessidade de maior consumo de materiais de expediente

7. Necessidade de aquisicdo de equipamentos de audio, video e foto

8. Necessidade de aquisicao de mobiliario

9. Assinatura de periddicos e anuidades

10. Necessidade de novas colecoes e materiais bibliograficos

11. Tecnologia da Informagdo

12.1 Aquisi¢ao de novos equipamentos (desktops e notebooks)

12.2 Desenvolvimento de novo software ou manutencdo evolutiva

12.3 Licengas e compras de software

12.4 Ampliagao da conectividade

OBS: Este checklist constitui ferramenta importante para a previsibilidade dos impactos
internos, diretamente relacionados as atribuigées da Diretoria de Gestdo.
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IV - FERRAMENTA DE ANALISE DE IMPACTO INTERMEDIARIA

Exemplo ficticio de uma comparacdo entre quatro alternativas regulatorias:

CRITERIOS PARA A ANALISE INTERMEDIARIA

Alt1

Alt 2

Alt 3

Alt4

1. CRITERIOS APONTADOS NO VALOR EFICIENCIA

45

55

60

45

1.1 A sustentabilidade econdmica das OPS pode ser afetada com a
medida? ex: impactos em garantias financeiras, solvéncia (riscos
operacionais), impactos tributarios e fiscais?

10

50

90

50

ALTO IMPACTO: A operadora corre maior probabilidade de se situar
nas faixas de alto risco do monitoramento econémico-financeiro
(porte e principais indicadores: liquidez corrente; indice combinado;
margem de lucro liquido e endividamento de curto prazo).

MEDIO IMPACTO: Ha impacto financeiro significativo, fazendo com
que a operadora tenha de se reorganizar para cumprir o
regulamento.

BAIXO IMPACTO: Nenhum impacto ou impacto pouco significativo
nesse quesito

1.2 Sao identificados impactos que afetariam a precificagao ? Que
tipo de produtos seriam impactados ex: individuais/coletivos,
diferentes faixas de prego?

90

50

50

10

ALTO: Aumento da despesa assistencial (decorrente de ampliagdo de
rede/cobertura ou decorrente do cumprimento das exigéncias
regulatorias) impactando os pregos.

MEDIO: Aumento das despesas, mas com alguma compensagdo, de
forma que a precificagdo ndo seja alterada (incentivos as a¢oes de
promogao e prevencao).

BAIXO: Readequacdo do pacto inter geracional ou qualquer outra
medida que possa reduzir os precos para a maior parcela dos
beneficiarios de um determinado plano, ou ndo sdo identificados
aspectos que afetariam a precificacao.

1.3 S3o identificados aspectos que impactariam a selecao adversa
das OPS?

50

50

90

90

ALTO: Necessidade de adequacdo atuarial que reduza os pregos
para segmentos da populag¢do que tendem a gerar maiores custos
para as operadoras de planos de saude (idosos, mulheres em idade
fértil, individuos com doencas cronicas)

MEDIO: Defini¢do de preco minimo/adequacio atuarial e elevagdo
do ponto de corte para o pool de risco ou qualquer medida que
diminua a liberdade de precificagcao das operadoras

BAIXO: Definigdo de pregco minimo/adequacdo atuarial ou presenca
de qualquer medida que permita as operadoras melhor discriminar
risco em relacdo a situagdo atual (ex: ampliacdo da faixa de
precificacdo, de acordo com o risco) ou nao sdo identificados
aspectos que impactem a selegdo adversa.

1.4 A medida proposta afeta de forma isonémica os diferentes
arranjos de OPS ex: modalidade, verticalizacao, porte,
regionalizagao?

10

50

10

90
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ALTO: Medida beneficia indiretamente alguma modalidade, ou
alguma modalidade ou porte pode ser favorecida quanto a facilidade
de implementacao.

MEDIO: Imposicio de alguma regra ou estimulo direcionado a
determinado arranjo (ex: regras obrigatdrias para quem possui rede
propria)

BAIXO: A medida trata as operadoras de forma
especifica/diferenciada, de acordo com sua modalidade ou porte.

1.5 A medida proposta pode afetar a demanda por planos no setor?

90

50

50

50

ALTO: A medida pode levar a situagdes de aumento ou redugao da
demanda

MEDIO: A proposta n3o afetara a demanda

BAIXO: A proposta pressupde um novo equilibrio, alterando a
demanda, com contrapartida de oferta.

1.6 Os prestadores de servicos de saude podem ser afetados:
positivamente/negativamente?

10

90

50

50

ALTO: Aumento dos custos para os prestadores sem nenhuma
contrapartida (ex: regulagdo direta e restritora ,reducdo de
demanda; critérios de remuneracdo diferenciada).

MEDIO: Aumento dos custos para os prestadores com alguma
contrapartida (ex: regulagdo direta e restritora ,reducdo de
demanda; critérios de remuneracao diferenciada - (pressupde
melhoria da qualidade) ou sem efeitos

BAIXO: Efeitos indiretos ou efeitos positivos

1.7 O modelo de negdcio pode ser afetado pela medida?

10

50

50

10

ALTO: Programas de Qualidade/medidas administrativas que
impliguem reorganizacdo das operadoras (ou de parte consideravel
delas) para atender as exigéncias do regulamento

MEDIO: Presenca de quaisquer medidas que possam tornar
necessario que algumas operadoras reorganizem seu negdcio (ex:
pool de risco/medidas de alteragdo nas varidveis de monitoramento
de risco econémico-financeiro)

BAIXO: Presenca de qualquer outra medida que incentive uma
determinada organiza¢do administrativa ou modelo de negdcio sem
obrigar sua adogdo (ex: medida que incentive o investimento em
rede)ou ndo afeta.

1.8 Existe potencial para modificar os aspectos concorrenciais?

90

50

90

10

ALTO: Diminuicdo da concorréncia. Aumento de exigéncias
assistenciais e econémico-financeiras

MEDIO: N3o altera a concorréncia (ex: monitoramento dos
mercados relevantes)

BAIXO: Aumento da concorréncia (ex: pode reduzir barreiras a
entrada)

Alt 1

Alt 2

Alt 3

Alt4
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2. CRITERIOS APONTADOS NO VALOR EFETIVIDADE

10 | 90 | 23 | 50
2.1 A medida proposta prevé algum tipo de aferi¢cao da sua
efetividade: 10 90 10 90
ALTO: N3o ha medida ou referéncia para a proposta X X
BAIXO: H4 um indicador e/ou meta para a proposta X X
2.2 A medida proposta pode gerar impactos na qualidade de vida
dos beneficidrios: 10 90 50 50
Impacto na percepgao do Estado Geral de Saude;
Impacto no diagndstico e tratamento; X
Impacto na identificacdo e manejo da capacidade funcional/Impacto
na percepc¢ao de seguranca na atencao a salde; X
Impacto nos aspectos sociais, emocionais e de saide mental;
Impacto na  satisfaggo com os servicos de saude
(Qualificacdo/Acreditacdo),
Mudangas no perfil de morbi-mortalidade X
Impacto direto na qualidade da assisténcia prestada
(QUALISS/desempenho prestadores/remuneracdo com base em
parametros de qualidade) X
Impacto na melhoria das praticas de gestdo das operadoras
(governancga corporativa; gestdo de riscos)ou impacto na diluicdo de
risco das operadoras (alinhamento de critérios assisténcias e
econdmico-financeiros)
Impacto na relagdo com beneficiarios (transparéncia/atendimento) y
Impactos na gestdo assistencial/ linhas de cuidado X
Impacto na reducdo de consultas/exames/internacdes
total 0 3 2 1
ALTO: Nenhum dos elementos esta presente
X | FALSO | FALSO | FALSO
MEDIO: Presenga de um a dois elementos ealso | Fatso | x X
BAIXO: Presenca de trés ou mais elementos ou mudancas no perfil
de morbi-mortalidade (longo prazo) easo | x| FaLso | FaLso
2.3 E possivel realizar o acompanhamento de informagdes que
i 5 ?
apontem os resultados da implementagao da proposta? 10 90 10 10
ALTO: Nao ha previsao X X X
BAIXO: Ha previsdo de divulgacdo e periodicidade na proposta X
Alt1l | Alt2 | Alt3 | Alt4
3. CRITERIOS APONTADOS NO VALOR EQUIDADE
Q 30 | 43 | 63 | 63
3.1 A medida proposta pode impactar o acesso dos beneficiarios de
planos de saude aos servicos de atencdo a saude? 50 50 90 10
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ALTO: Limita ou restringe o acesso

MEDIO: Restringe o acesso, mas de forma positiva, tornando-o
organizado ( ex: acesso organizado ao PROMO-PREV)

BAIXO: Garante ou amplia o acesso/ndo impacta

3.2 A medida proposta pode impactar a qualidade dos servicos de
atencdo a saude prestados aos beneficidrios em curto prazo?

50

10

90

50

ALTO: Pode comprometer a qualidade (seguranga do paciente,
acessibilidade, conforto)

MEDIO: N3o altera os aspectos da qualidade

BAIXO: Pode melhorar a qualidade dos servigos prestados

3.3 A medida proposta pode gerar, por parte da operadora, a
adog¢do de mecanismos de regulagao?

50

50

10

90

ALTO: Estimula a adogdo de meios ou recursos técnicos,
administrativos ou financeiros para o gerenciamento da prestacao
de servicos, limitando o acesso.

MEDIO: Pode estimular a ado¢do, mas sem limitar o acesso.

BAIXO: N3o estimula a adogao

3.4 A medida proposta pode induzir a alteragdo da relagdo
Operadoras/Prestadores?

10

50

90

50

ALTO: Pode deteriorar o relacionamento (afetar a resolutividade dos
conflitos ou interferir na transparéncia da relagdo)

MEDIO: N3o afeta/interfere na relagdo entre as partes citadas

BAIXO: Pode melhorar o relacionamento, melhorar a transparéncia.

3.5 A medida proposta pode induzir a alteragdo da relagdo
Operadoras/Beneficiarios?

10

50

50

90

ALTO: Pode deteriorar o relacionamento (afetar a resolutividade dos
conflitos ou interferir na transparéncia da relagdo)

MEDIO: N3o afeta/interfere na relagdo entre as partes citadas

BAIXO: Pode melhorar o relacionamento, melhorar a confiancga

3.6 A medida proposta pode induzir a alteragdo da relagdo
Prestadores/Beneficiarios?

10

50

50

90

ALTO: Pode deteriorar o relacionamento (afetar a resolutividade dos
conflitos ou interferir na transparéncia da relagdo)

MEDIO: N3o afeta/interfere na relagdo entre as partes citadas

BAIXO: Pode melhorar o relacionamento, melhorar a confianga.

Alt1

Alt 2

Alt3

Alt 4

4. CRITERIOS APONTADOS NO VALOR TRANSPARENCIA

33

50

56

67

4.1 A participacdo social esta garantida na elaboracdo da proposta
regulatéria?

50

90

10

50
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ALTO: Somente no final do processo e de forma restrita (por uso de
aplicativos, com possibilidade de contribuicao limitada —apenas em
itens previamente definidos).

MEDIO: De forma pontual/dirigida

BAIXO: Durante todo o processo e com formas inovadoras de
participacao (customizacao das formas, de acordo com os publicos:
grupos tematicos, comités, cdmaras técnicas)

4.2 A medida proposta estd escrita de maneira clara para o publico
alvo?

50

10

90

50

ALTO: Existéncia de termos técnico-especificos sem
definicdes/glossario e de forma n&o organizada e n3o clara de
apresentacao

MEDIO: Quando apenas um dos quesitos estiver presente (termos
incompreensiveis ou forma ndo organizada de apresentagao)

BAIXO: Auséncia de termos técnicos ou existéncia de termos
técnicos com suas definicdes/glossario e de forma clara e organizada
de apresentagao

4.3 Os prazos estdo descritos de maneira explicita?

10

90

50

90

ALTO: Nao

MEDIO: Somente o prazo da vigéncia esta descrito

BAIXO: Sim (vigéncia, no caso de normativos; prazos das etapas dos
processos envolvidos, preferencialmente em INs; prazos para
acompanhamento da implementacdo; prazo para revisdo da
norma/proposta; pactuacdo dos prazos)

4.4 A medida proposta contribui para a melhoria da qualidade da
informacgdo prestada a ANS?

10

50

90

10

ALTO: Nao, pode piorar a qualidade da informacdo prestada a ANS —
pode dificultar o envio das informacdes, tendo reflexos em sua
qualidade (maior nimero de campos a serem
preenchidos/regularidade ou forma de envio)

MEDIO: N3o ha nenhuma relagdo com informagdes prestadas a ANS
—nado interfere no envio de informacgées a ANS

BAIXO: Sim, promove o aprimoramento dos dados enviados ou
facilita as analises por parte da ANS.

4.5 A medida proposta contribui para a diminui¢dao da assimetria de
informacdo no setor?

50

50

50

90

ALTO: N3o, ndo acrescenta informacdes necessarias
/relevantes/importantes para o setor, ou ndo esclarece
/facilita/melhora a compreens3o do setor.

MEDIO: As informagdes veiculadas sdo relevantes, mas est3o
dispersas ou nao estdo organizadas de forma clara.

BAIXO: Sim, acrescenta informacgd&es
necessarias/relevantes/importantes ou sim,
esclarece/facilita/melhora a compreens&o do setor
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4.6 A medida proposta contribui para a melhoria da tempestividade
e qualidade da informacao prestada aos beneficiarios?

50

50

10

90

ALTO: Pode piorar a qualidade da informacgao prestada aos
beneficiarios — a informacado é tardia e ndo agrega valor ao
beneficiario (empoderamento/escolhas/utilidade)

MEDIO: N3o hd nenhuma relagdo com informacdes prestadas aos
beneficiarios — apenas um dos quesitos é satisfeito (tempestividade
ou utilidade)

BAIXO: Sim, promove a melhoria da qualidade da informacao
prestada aos beneficidrios — a informacado é tempestiva e agrega
valor ao beneficiario.

4.7 A medida esta conforme as demais regulamentacoes
anteriormente produzidas?

10

10

90

90

ALTO: Pode estar contraria a alguma Lei ou Normativo (Ex: Codigo
de Defesa do Consumidor, Estatuto do Idoso, Leis 9656 e 9961)

MEDIO: N3o é claramente contraria as Leis, mas pode dar margem a
interpretagdes dubias

BAIXO: N3o contraria nenhuma Lei ou Normativo

Alt 1

Alt 2

Alt 3

Alt4

5. CRITERIOS APONTADOS NOS VALORES RAZOABILIDADE

43

37

43

63

5.1 A medida proposta demanda aumento de despesas com
infraestrutura — espaco fisico, mobilidrio, novos equipamentos,
necessidade de novos investimentos por parte da ANS?

50

10

90

90

ALTO: Projetos que causem aumento de despesas com
infraestrutura e logistica superando o or¢ado.

MEDIO: Projetos que causem aumento das despesas com
infraestrutura, sem comprometimento orgcamentario.

BAIXO: Projetos com baixo ou nenhum impacto direto nas despesas
com infraestrutura.

5.2 A medida proposta demanda despesas com pessoal; passagens e
diarias; eventos; capacitacdo; nova contratacdo de
consultoria/empresa de pesquisa ou alteragdo no TR relativo a
contratacao, especialmente da Central de Relacionamento da ANS?

10

50

10

50

ALTO: Projetos que causem incremento de despesa, superando o
orcado no exercicio.

MEDIO: Projetos ndo previstos, mas que ndo ultrapassam o
orgamento.

BAIXO: Projetos previstos e que estejam dentro do orcamento.

5.3 A medida proposta demanda o desenvolvimento ou manutengao
evolutiva de novos sistemas de informacado?

50

50

90

90

ALTO: Projetos que envolvam o desenvolvimento de novos sistemas
e/ou adaptacdo de sistemas ja existentes.

MEDIO: Projetos que envolvam corre¢des pontuais ou ajustes de
sistemas internos, ja desenvolvidos.
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BAIXO: Projetos que ndao envolvam o desenvolvimento de novos
sistemas.

5.4 A medida proposta demanda o desenvolvimento de um novo
servico; criacdo de um novo processo de trabalho/aumento no
volume dos processos de trabalho, alteragdes nos processos de
trabalho, especialmente os processos de monitoramento,
intermediacao e fiscalizagdo?

90

50

10

10

ALTO: Projetos que envolvam o desenvolvimento de um novo
servico, criagdo de um novo processo de trabalho/aumento no
volume dos processos de trabalho e/ou alteragdes nos processos de
trabalho sem beneficio identificavel para a instituicdo ou a reducao
de custos com tais medidas. Projetos que envolvam aumento de
custos de forma permanente também podem ser avaliados como de
alto risco.

MEDIO: Projetos que envolvam aumento de custo no curto prazo,
com redugdo posterior no longo prazo.

BAIXO: Projetos com baixo custo e beneficios identificaveis.

5.5 A medida proposta demanda capacitagdo da equipe e
treinamento ofertado as operadoras; estratégia de comunicagao?

10

10

50

50

ALTO: Aumento significativo da demanda por capacitacdo ou de
gastos necessarios a estratégia de comunicacdo, ultrapassando o
orgamento previsto.

MEDIO: Aumento da demanda de capacitacdo e treinamento, bem
como de comunicagdo, sem comprometimento orgamentario.

BAIXO: Custos baixos e previstos em orcamento.

5.6 A medida proposta pode influenciar os custos das medidas
administrativas: suspensoes, portabilidade e regimes especiais?

50

50

10

90

ALTO: A medida proposta aumenta os custos das medidas
administrativas, acarretando aumento das suspensoes, portabilidade
e regimes especiais, ultrapassando os limites orgamentarios.

MEDIO: A proposta aumenta os custos, porém sem ultrapassar
limites orcamentarios.

BAIXO: A proposta ndo acarreta impactos indiretos aos custos de
despesas administrativas.

TOTAL GERAL

161

275

246

289

MEDIA GERAL

32

55

49

58

% DA PONTUAGAO MAXIMA

35,82
%

61,11
%

54,60
%

64,18
%

ORDEM PARA SELECAO GERAL DAS ALTERNATIVAS (CRESCENTE)
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Quadro resumo da pontuag¢ao do exemplo:

PONTUAGAO GERAL ORDEM PARA SELEGCAO POR VALORES (CRESCENTE)

CRITERIOS CRITERIOS
PARA A ANALISE PARA A ANALISE
INTERMEDIARIA Alt1 Alt 2 Alt 3 Alt 4 Alt1 Alt 2 Alt 3 Alt 4 INTERMEDIARIA

1. EFICIENCIA 45 55 60 45 3 2 1 3 1. EFICIENCIA
2. EFETIVIDADE 10 90 23 50 4 1 3 2 2. EFETIVIDADE

3. EQUIDADE 30 43 63 63 4 3 1 1 3. EQUIDADE
4. TRANSPARENCIA 33 50 56 67 4 3 2 1 4. TRANSPARENCIA
5. RAZOABILIDADE 43 37 43 63 2 4 2 1 5. RAZOABILIDADE

TOTAL GERAL 161 275 246 289
MEDIA GERAL 32 55 49 58
K T R0 | 35,82% | 61,11% | 54,60% | 64,18%
ORDEM PARA
SELECAO GERAL DAS
ALTERNATIVAS 4 2 3 1
(CRESCENTE)
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V - RECOMENDAGOES PARA A MELHORIA DOS PROCESSOS DE CONSULTA

Quando consultar?

Sempre que houver tempo e possibilidade de influéncia das partes interessadas, permitindo
construgao conjunta;

Com um plano ou estratégia de comunicacdo; e

Quando a carga for menor que o interesse e a possibilidade de contribuicao pelas partes
interessadas.

Quem consultar?

O publico interno e externo; experts e Academia.

Qual o tempo ideal para realizar a consulta?

O tempo considerado ideal é de 12 semanas, no minimo.
Como consultar?

Definir quem sdo os grupos afetados;

Definir a apresentar analises preliminares;

Definir e apresentar as opg¢des regulatorias;

Definir o escopo com clareza;

Apresentar o que ja foi realizado e os proximos passos;
Definir se a medida valera para todos os grupos da mesma forma;

Utilizar linguagem adequada, de acordo com cada publico-alvo (ouse bastante nessa pratica:
crie um questionario ou um folder para facilitar os trabalhos);

Otimizar consultas, realizando-as em conjuntos com outros drgdos da administracdo publica,
quando couber; e

Escolha das formas de consultas. Uma boa pratica é iniciar um Grupo Técnico, quando da
necessidade de aprofundar um determinado assunto, apds a realizacdo de Cadmara Técnica. A
criacdo de Comités Permanentes também é uma excelente pratica, quando da necessidade de
reunides freqlientes e recorrentes com as partes interessadas em determinados temas. Os
comités podem auxiliar até na andlise de contribui¢cGes apds uma consulta publica, por
exemplo.

Por que consultar?

Para construir coletivamente um projeto regulatdrio, ndo apenas para legitimar!
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E, depois da consulta, o que fago?

Realizar andlises qualitativas, conferindo evidéncias para as justificativas apresentadas;
Verificar se as representacdes estdo sendo efetivas;

Apresentar cronograma para acompanhamento do tema;

Apresentar resumo das principais respostas e contribuicdes e, se possivel, responder
individualmente;

Publicar as respostas e avisar aos participantes; e

Realizar pesquisa de satisfacdo com os mecanismos e publicacdo dos critérios utilizados para
qualificar as consultas.
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VI - ESTRUTURA DA NOTA TECNICA

| -Introdugao:

Contextualizacdo — descricdo do problema, sua magnitude e suas causas. Descricdo dos
publicos afetados. Descricdo de custos.

Descricdo dos Objetivos — descricdo dos objetivos a serem alcancados pela acdo do Estado.
Descricdo dos resultados desejados.

Il -Analise:

Fundamentacao legal

Cendrios — descricdo dos cenadrios considerando os publicos afetados

Formulacdo e comparagdo entre alternativas — descricio de como foram formuladas e
comparadas as opc¢des para se resolver o problema

Mecanismos de consulta — descricdo de como foram feitas as consultas

Resultados e discussao - descri¢ao dos resultados das consultas e seus desdobramentos

Il - Conclusao:

Escolha da melhor alternativa - justificativa da escolha da melhor op¢do analisada

Consideragdes Finais
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VII - LISTA DE ITENS/ PERGUNTAS ADICIONAIS QUE ACOMPANHAM O PROJETO NORMATIVO

1. EXISTE NORMA (INTERNA OU EXTERNA) RELACIONADA AO TEMA?: ( )siM ( ) NAo.

EM CASO POSITIVO, QUAL?

2. TOPICOS COINCIDENTES: ( ) EM CONFLITO ( ) EM ACORDO.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.

3. MENGCAO EXPLICITA A NORMAS ANTERIORES: ( ) SIM ( ) NAO.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA

4. ACESSIBILIDADE DOS NORMATIVOS: ( ) ADEQUADA ( ) INADEQUADA.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.

5. ORGANIZACAO DOS NORMATIVOS: ( ) ADEQUADA ( ) INADEQUADA.

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.

6. PALAVRAS-CHAVE QUE SINTETIZEM A NORMA: ( )siM ( ) NAO.

QuaAlis?

7. PRAZOS E/ OU OBRIGAGOES LEGAIS DA NORMA EXPLICITOS ADEQUADAMENTE () SIM

JUSTIFIQUE SUA RESPOSTA.
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VIII- ANEXO DO DECRETO 4176

DECRETO 4176/2000 (anexo 1)

QUESTOES QUE DEVEM SER ANALISADAS NA ELABORAGCAO DE ATOS NORMATIVOS NO
AMBITO DO PODER EXECUTIVO

1. Deve ser tomada alguma providéncia?

1.1. Qual o objetivo pretendido?

1.2. Quais as razdes que determinaram a iniciativa?

1.3. Neste momento, como se apresenta a situacdo no plano fatico e no plano juridico?
1.4. Que falhas ou distor¢oes foram identificadas?

1.5. Que repercussdes tem o problema que se apresenta no ambito da economia, da
ciéncia, da técnica e da jurisprudéncia?

1.6. Qual é o conjunto de destinatarios alcangados pelo problema, e qual o nimero de
casos a resolver?

1.7. O que podera acontecer se nada for feito? (Exemplo: o problema tornar-se-a mais
grave? Permanecerd estavel? Podera ser superado pela prépria dindmica social, sem a
intervencdo do Estado? Com que conseqiéncias?)

2. Quais as alternativas disponiveis?

2.1. Qual foi o resultado da analise do problema? Onde se situam as causas do problema?
Sobre quais causas pode incidir a agao que se pretende executar?

2.2. Quais os instrumentos da acdo que parecem adequados para alcangar os objetivos
pretendidos, no todo ou em parte? (Exemplo: medidas destinadas a aplicagao e execucdo de
dispositivos ja existentes; trabalhos junto a opinido publica; amplo entendimento; acordos;
investimentos; programas de incentivo; auxilio para que os prdprios destinatdrios alcancados
pelo problema envidem esforcos que contribuam para sua resolucdo; instauracdo de processo
judicial com vistas a resolucdo do problema.)

2.3. Quais os instrumentos de a¢do que parecem adequados, considerando-se os
seguintes aspectos:

e desgaste e encargos para os cidadaos e a economia;

e eficacia (precisdo, grau de probabilidade de consecugdo do objetivo pretendido);

e custos e despesas para o orcamento publico;

e efeitos sobre o ordenamento juridico e sobre metas ja estabelecidas;

o efeitos colaterais e outras conseqliéncias;

e entendimento e aceitagdo por parte dos interessados e dos responsaveis pela
execucao;
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e possibilidade de impugnacado no Judiciario.

3. Deve a Unido tomar alguma providéncia? Dispde ela de competéncia constitucional ou
legal para fazé-lo?

3.1. Trata-se de competéncia privativa?
3.2. Tem-se caso de competéncia concorrente?

3.3. Na hipdtese de competéncia concorrente, esta a proposta formulada de modo que
assegure a competéncia substancial do Estado-membro?

3.4. A proposta nao apresenta formulacdo extremamente detalhada que acaba por exaurir
a competéncia estadual?

3.5. A matéria é de fato de iniciativa do Poder Executivo? Ou estaria ela afeta a iniciativa
exclusiva do Supremo Tribunal Federal, dos Tribunais Superiores ou do Procurador-Geral da
Republica?

4. Deve ser proposta edicao de lei?

4.1. A matéria a ser regulada esta submetida ao principio da reserva legal?

4.2. Por que deve a matéria ser regulada pelo Congresso Nacional?

4.3. Se nao for o caso de se propor edicdo de lei, deve a matéria ser disciplinada por
decreto? Por que ndo seria suficiente portaria?

4.4, Existe fundamento legal suficiente para a edi¢cdo de ato normativo secunddrio? Qual?
4.5. Destina-se a regra a atingir objetivo previsto na Constituicdo?

4.6. A disciplina proposta é adequada para consecucgdo dos fins pretendidos?

4.7. A regra proposta é necessaria ou seria suficiente formula menos gravosa?

4.8. A disciplina proposta ndo produz resultados intoleraveis ou insuportaveis para o
destinatario?

5. Deve a lei ter prazo de vigéncia limitado?

5.1. E a lei necessaria apenas por periodo limitado?
5.2. Ndo seria o caso de editar-se lei temporaria?
6. Deve ser editada medida proviséria?

6.1. Em se tratando de proposta de medida proviséria, ha justificativas plausiveis para a
sua edicdo?
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6.2. 0 que acontecera se nada for feito? A proposta ndo poderia ser submetida ao
Congresso em regime de urgéncia?

6.3. Trata-se de matéria que pode ser objeto de medida provisdria, tendo em vista as
vedacdes do § 1° do art. 62 da__ Constituicdo?

6.4. A medida provisdria estaria regulamentando artigo da Constituicdo cuja redacdo
tenha sido alterada por meio de emenda constitucional promulgada a partir de 1% de janeiro
de 1995 e até 11 de setembro de 2001 (art. 246 da Constituicdo)?

6.5. Estdo caracterizadas a relevancia e a urgéncia necessarias para ser editada medida
provisoria?

7. Deve ser tomada alguma providéncia neste momento?
7.1. Quais as situagbes-problema e os outros contextos correlatos que devem ainda ser
considerados e pesquisados? Por que, entdo, deve ser tomada alguma providéncia neste

momento?

7.2. Por que ndo podem ser aguardadas outras altera¢cdes necessarias, que se possam
prever, para que sejam contempladas em um mesmo ato normativo?

8. A densidade que se pretende conferir ao ato normativo é a apropriada?

8.1. O projeto de ato normativo estd isento de disposi¢cGes programaticas?

8.2. E possivel e conveniente que a densidade da norma (diferenciacio e detalhamento)
seja flexibilizada por férmulas genéricas (tipificacdo e utilizacdo de conceitos juridicos

indeterminados ou atribuicdo de competéncia discricionaria)?

8.3. Podem os detalhes ou eventuais alteracdes ser confiados ao poder regulamentador
do Estado ou da Unido?

8.4. A matéria ja ndo teria sido regulada em outras disposicdes de hierarquia superior
(regras redundantes que poderiam ser evitadas)? Por exemplo, em:

e tratado aprovado pelo Congresso Nacional;
e leifederal (em relagdo a regulamento);

e regulamento (em relagdo a portaria).

8.5. Quais as regras ja existentes que serdo afetadas pela disposicdo pretendida? Sao
regras dispensaveis?

9. As regras propostas afetam direitos fundamentais? As regras propostas afetam
garantias constitucionais?

9.1. Os direitos de liberdade podem ser afetados?
e Direitos fundamentais especiais podem ser afetados?
e Qual é o ambito de protecdo do direito fundamental afetado?

e 0O ambito de protecdo sofre restricao?
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e A proposta preserva o nucleo essencial dos direitos fundamentais afetados?

e Cuida-se de direito individual submetido a simples reserva legal?

e Cuida-se de direito individual submetido a reserva legal qualificada?

e Qual seria o outro fundamento constitucional para a aprovagao da lei (exemplo:
regulacdo de colisdo de direitos)?

e A proposta ndo abusa de formulagdes genéricas (conceitos juridicos indeterminados)?

e Afdérmula proposta ndo se afigura extremamente casuistica?

e Observou-se o principio da proporcionalidade ou do devido processo legal
substantivo?

e Pode o cidad3o prever e aferir as limitacGes ou encargos que |lhe poderdo advir?

e As normas previstas preservam o direito ao contraditério e a ampla defesa no
processo judicial e administrativo?

9.2. Os direitos de igualdade foram afetados?

e Observaram-se os direitos de igualdade especiais (proibicdo absoluta de
diferenciacdo)?

e O principio geral de igualdade foi observado?

e Quais sdo os pares de comparagdo?

e Osiguais foram tratados de forma igual e os desiguais de forma desigual?

e Existem razdes que justifiquem as diferencas decorrentes ou da natureza das coisas ou
de outros fundamentos de indole objetiva?

e As diferencas existentes justificam o tratamento diferenciado? Os pontos em comum
legitimam o tratamento igualitdrio?

9.3. A proposta pode afetar situagdes consolidadas? Ha ameaca de ruptura ao principio de
seguranca juridica?

e Observou-se o principio que determina a preservacdo de direito adquirido?

e A proposta pode afetar o ato juridico perfeito?

e A proposta contém possivel afronta a coisa julgada?

e Trata-se de situacdo juridica suscetivel de mudanca (institutos juridicos, situa¢des
estatutdrias, garantias institucionais)?

e Nao seria recomendavel a adog¢do de cldusula de transi¢cao entre o regime vigente e o
regime proposto?

9.4. Trata-se de norma de carater penal?

e A pena proposta é compativel com outras figuras penais existentes no ordenamento
juridico?

e Tem-se agravamento ou melhoria da situacdo do destinatario da norma?

e Trata-se de pena mais grave?

e Trata-se de norma que propicia a despenaliza¢ao da conduta?

e Eleva-se o prazo de prescricdao do crime?

e A proposta ressalva expressamente a aplicacdo da lei nova somente aos fatos
supervenientes a partir de sua entrada em vigor?

9.5. Pretende-se instituir ou aumentar tributo? Qual é o fundamento constitucional?

e Aleindo afeta fatos geradores ocorridos antes de sua vigéncia (lei retroativa)?
e A cobranca de tributos vai-se realizar no mesmo exercicio financeiro da publicacdo da
lei?

64



e O principio da imunidade reciproca esta sendo observado?

e As demais imunidades tributarias foram observadas?

e O projeto que institui contribuicao social contém disposicdo que assegura o principio
da anterioridade especial (cobranca apenas apds noventa dias a contar da
publicacdo)?

e O tributo que se pretende instituir ndo tem carater confiscatério?

e Em se tratando de taxa, cuida-se de exagdo a ser cobrada em razao do exercicio de
poder de policia ou da prestacdo de servico publico especifico e divisivel prestados ou
postos a disposicdo do contribuinte? Ha equivaléncia razoavel entre o custo da
atividade estatal e a prestacao cobrada?

10. O ato normativo corresponde as expectativas dos cidaddos e é inteligivel para todos?
10.1. O ato normativo proposto serd entendido e aceito pelos cidadaos?

10.2. As limitac¢Oes a liberdade individual e demais restricdes impostas sdo indispensaveis?
Por exemplo:

e proibicOes, necessidades de autorizacdes;

e comparecimento obrigatdrio perante autoridade;
e indispensabilidade de requerimento;

e dever de prestar informacoes;

e imposicdo de multas e penas;

e outras sangdes.

10.3. Podem as medidas restritivas ser substituidas por outras?

10.4.Em que medida os requisitos necessarios a formulacdo de pedidos perante
autoridades poderia ser reduzido a um minimo aceitavel?

10.5. Podem os destinatarios da norma entender o vocabuldrio utilizado, a organizacdo e a
extensdo das frases e das disposic¢oes, a sistematica, a légica e a abstracado?

11. O ato normativo é exeqlivel?
11.1. Por que ndo se renuncia a um novo sistema de controle por parte da administra¢ao?
11.2. As disposi¢cOes podem ser aplicadas diretamente?

11.3. Podem as disposi¢cGes administrativas que estabelecem normas de conduta ou
proibem determinadas praticas ser aplicadas com os meios existentes?

11.4. E necessario incluir disposicdes sobre protecdo juridica? Por que as disposi¢des
gerais ndo sdo suficientes?

11.5. Por que ndao podem ser dispensadas:

e asregras sobre competéncia e organizacdo?

e acriacdo de novos érgados e comissées consultivas?
e aintervencdo da autoridade?

e exigéncias relativas a elaboragdo de relatérios?

e outras exigéncias burocraticas?
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11.6. Quais 6rgdos ou instituicdes que devem assumir a responsabilidade pela execucdo
das medidas?

11.7. Com que conflitos de interesse pode-se prever que o executor das medidas ver-se-a
confrontado?

11.8. DispGe o executor das medidas da necessaria discricionariedade?

11.9. Qual é a opinido das autoridades incumbidas de executar as medidas quanto a
clareza dos objetivos pretendidos e a possibilidade de sua execugdo?

11.10. A regra pretendida foi submetida a testes sobre a possibilidade de sua execugdo
com a participa¢do das autoridades encarregadas de aplica-la? Por que ndo? A que conclusdo
se chegou?

12. Existe uma relacdo equilibrada entre custos e beneficios?

12.1. Qual o 6nus a ser imposto aos destinatarios da norma (calcular ou, ao menos, avaliar
a dimensdo desses custos)?

12.2. Podem os destinatarios da norma, em particular as pequenas e médias empresas,
suportar esses custos adicionais?

12.3. As medidas pretendidas impdem despesas adicionais ao orgamento da Unido, dos
Estados e dos Municipios? Quais as possibilidades existentes para enfrentarem esses custos
adicionais?

12.4. Procedeu-se a analise da relacdo custo-beneficio? A que conclusdo se chegou?

12.5. De que forma serdo avaliados a eficacia, o desgaste e os eventuais efeitos colaterais
do novo ato normativo apds sua entrada em vigor?
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IX — RESOLUGAO ADMINISTRATIVA N° 49

RESOLUCAO ADMINISTRATIVA — RA No 49, DE 13 DE ABRIL DE 2012.
Disp0e sobre o processo administrativo normativo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saldde Suplementar - ANS, em vista do que
dispGem o inciso Il do artigo 10 da Lei n2 9.961, de 28 de janeiro de 2000, a Lei Complementar
n2 95, de 25 de fevereiro de 1998, o Decreto n? 4.176, de 28 de marg¢o de 2002, e a alinea “d”
do inciso Il do artigo 86 da Resolucdo Normativa — RN n2 197, de 16 de julho de 2009, em
reunido realizada em 4, de abril de 2012, adotou a seguinte Resolucdao Administrativa, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1o A presente Resolucdo dispde sobre o processo administrativo normativo da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS.

Art. 22 Deverdo obedecer ao disposto nesta Resolugao, os seguintes atos normativos, inclusive
guando produzidos em conjunto com uma ou mais Diretorias:

| — Resolucao Normativa — RN;

Il - Resolugao Administrativa — RA;

Il = Instrucao Normativa — IN;

IV — Instrucao de Servico - IS; e

V = Simula Normativa.

CAPITULO Il

DAS FASES DO PROCESSO ADMINISTRATIVO NORMATIVO

Secdo |

Da Iniciativa

Art. 32 Os Diretores, Diretores-Adjuntos, no ambito de seus 6rgaos regimentados, Procurador-
Chefe, Ouvidor, Secretarios, Auditor — Chefe, Corregedor e o Presidente da Comissdo de Etica
da ANS — CEANS, na forma prevista na Resolucdo Normativa n2 197, de 16 de julho de 2009 e
alteracdes, e os grupos de trabalho constituidos pela Diretoria Colegiada - DICOL possuem
legitimidade para dar inicio ao processo administrativo normativo.

Paragrafo unico. A legitimidade guardard pertinéncia tematica com as atribuicdes regimentais.
Art. 42 O processo administrativo normativo devera ser instruido, obrigatoriamente, com:

| — o Sumadrio Executivo de Impacto Regulatério, quando couber na forma desta Resolucao;

Il - a Exposicdo de Motivos;

Il —a minuta do ato normativo proposto; e

IV — o despacho de encaminhamento dos autos para a Procuradoria Federal Junto a ANS -
PROGE, que deverd conter, além dos documentos listados nos incisos I, Il e lll:

a) a assinatura da autoridade prevista no artigo 39; e

b) a indicacdo de servidor em exercicio no érgdo proponente que ficard responsavel por
acompanhar o processo e esclarecer as duvidas eventualmente levantadas pela PROGE.

§ 12 O encaminhamento de proposta de IN ou IS a PROGE ficard a critério da autoridade
prevista no artigo 32 responsdvel pelo ato proposto, considerando, especialmente, a
complexidade da minuta.

§ 22 Na hipdtese de Sumula Normativa, o processo deverd ser instruido ainda com o texto
explicativo do ato normativo proposto, para fins de divulgacdo no endereco eletrénico da ANS
na Internet.

Subsecao |

Do Sumadrio Executivo de Impacto Regulatério

Art. 52 O Sumario Executivo de Impacto Regulatdrio serd o primeiro ato do processo
administrativo normativo, conforme modelo no Anexo desta Resolucao.
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Paragrafo Unico. Quando o drgdo proponente vislumbrar novos elementos que modifiquem o
contetido do Sumadrio Executivo de Impacto Regulatdrio, devera consigna-los no processo.

Art. 62 O Sumadrio Executivo de Impacto Regulatério sera elaborado quando o ato normativo
proposto puder causar impacto regulatério.

Paragrafo Unico. Presume-se que as Resolugdes Normativas possuem impacto regulatdrio,
salvo motivagdo em sentido contrario pelo érgao proponente.

Subsecao Il

Da Exposicao de Motivos

Art. 72 A Exposicdo de Motivos devera conter:

| — justificativa e fundamentacdo da edicdo do ato normativo, de tal forma que possibilite a sua
utilizacdo como defesa em eventual argliicdo 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 proposicao;

V - apresentacdo de quadro comparativo entre o texto atual e o texto proposto da minuta
quando se tratar de altera¢dao ou revogacao de ato normativo existente;

VI — indicacdo de que ndo hda aumento de despesas nas hipdteses de transformacdo ou
qualquer tipo de redistribuicdo de cargos comissionados e comissionados técnicos da ANS,
conforme disposto no artigo 14 da Lei n? 9.986, de 18 de julho de 2000, a ser confirmada pelo
6rgdo competente integrante da estrutura da ANS;

VIl — indicacdo da existéncia de prévia dotacdo orgamentaria, quando a proposta demandar
despesas;

VIl —indicagdo da existéncia de impacto em sistemas de informac¢do no ambito da ANS;

IX - indicagdo acerca da urgéncia para publicagdo, quando for o caso; e

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

Paragrafo Unico. Ocorrendo motivo superveniente para solicitacdo de analise com urgéncia,
esta devera também ser formulada por escrito.

Secao Il

Da Analise Juridica e Formal

Art. 82 Encaminhados os autos a PROGE, esta fard a analise formal e juridica do ato normativo
proposto.

Pardgrafo Unico. Na hipétese de encaminhamento de proposta de IN ou IS a PROGE, este serd
apenas para a analise formal; em sendo necessdria a analise juridica, esta devera ser solicitada
expressamente.

Art. 92 Finda a andlise de que trata o art. 82, o processo sera encaminhado para o érgao
proponente, que consolidard a minuta considerando as contribui¢cGes da PROGE.

Secao lll

Da Deliberagao da DICOL

Art. 10. O 6rgdo proponente, com o processo devidamente instruido, solicitara a inclusdo na
pauta da reunido da DICOL a Coordenadoria de Apoio a Diretoria Colegiada — COADC, com
antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da sua realiza¢do para aprecia¢do ou deliberacao.
Art. 11. Ao deliberar, a DICOL poderd tomar uma das seguintes espécies de decisdo:

| - aprovagao; ou

Il — rejeicao.

Paragrafo Unico. A minuta de ato normativo submetida para deliberacdo poderd ser retirada
de pauta, por solicitacdo de um ou mais Diretores, para vista do processo ou outra finalidade.
Subsecao |

Da Aprovagao

Art. 12. Apés a DICOL ter aprovado a minuta, o processo, com a redacao final da norma a ser
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publicada, serd encaminhado para a COADC que, simultaneamente:

| — providenciara a publicagdo do ato normativo; e

Il — encaminhard o ato mencionado no inciso anterior, por meio eletrénico, para o d6rgao
responsavel pela atualizagao de normas.

Paragrafo Unico. Apds as providéncias previstas nos incisos deste artigo, a COADC encaminhara
os autos do processo ao 6rgdo proponente para ciéncia, o qual o encaminhard ao 6rgao
responsavel pela atualizacdao de normas para arquivo.

Art. 13. Compete ao 6rgao responsavel pela atualizacdo de normas:

| - realizar a atualizacdo de todos os atos normativos existentes no ambito da ANS que sejam
afetados pelo ato normativo objeto de aprovacao;

Il - providenciar a divulgacdo do ato normativo no portal da ANS; e

IIl — arquivar o processo administrativo normativo.

Subsecao Il

Da Rejeicao

Art. 14. Apds a DICOL ter rejeitado a minuta, o processo retornard para o érgdo proponente,
gue providenciard o seu arquivamento.

Secao IV

Das Disposi¢oes Especificas das Camaras Técnicas, Consultas e Audiéncias Publicas

Art. 15. A DICOL podera aprovar a minuta somente para a realizagdo de Camara Técnica,
Consulta ou Audiéncia Publicas, disciplinadas pela RN n2 242, de 7 de dezembro de 2010, com
a finalidade de promover a participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados, no
processo de edicdo de normas e tomada de decisao da ANS.

Art. 16. Na hipdtese do artigo 15, o drgdo proponente deverd apreciar as sugestées
apresentadas nos termos da RN n2 242, de 2010, juntando os documentos necessarios, e
reiniciar o fluxo de atos descritos a partir da Secao Il do Capitulo Il desta Resolugao.

CAPITULO IlI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 17. Durante o tramite do processo administrativo normativo, a qualquer momento, a
autoridade com legitimidade para iniciar o processo podera inclui-lo em pauta de reunido da
DICOL para fins de apreciacdo prévia da proposta normativa a ser posteriormente
encaminhada para deliberagdo.

Art.18. A proposta de edicdo de Sumula Normativa poderd ser submetida a DICOL para
deliberacdo quanto ao entendimento a ser sumulado, previamente ao encaminhamento dos
autos a PROGE.

Art. 19. O descumprimento dos dispositivos desta Resolucdao poderd ensejar o retorno dos
autos para o drgao proponente para fins de complementacao da instrucao.

Art. 20. A DICOL podera determinar que a elaboracdo de outra espécie de ato normativo da
ANS observe as regras previstas nesta Resolucao.

Art. 21. Excepcionalmente, a DICOL podera solicitar a PROGE que elabore determinada
proposta de ato normativo, independentemente da pertinéncia tematica.

Art. 22. O ¢6rgdo responsavel pela atualizacdo de normas deverd manter um programa
permanente de aprimoramento de atualizagdo dos atos normativos da ANS.

Art. 23. Regulamentacdo especifica detalhara a execug¢do desta Resolucdo.

Art. 24. O Anexo desta Resolucdo estara disponivel para consulta e cdpia na pagina da
INTRANS.

Art. 25. Esta Resolugdo se aplica aos processos administrativos normativos em andamento,
aproveitando-se os atos ja praticados.

Art. 26. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacdo.

MAURICIO CESCHIN

Diretor—Presidente
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X — RESOLUGAO NORMATIVA No 242

RESOLUCAO NORMATIVA - RN N2 242, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2010

DispOe sobre a participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados no processo de edicdo
de normas e tomada de decisdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS mediante a
realizagdo de consultas e audiéncias publicas, e cdmaras técnicas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saldde Suplementar - ANS, em vista do que
dispéem o inciso VIII do artigo 42 e inciso Il do artigo 10, ambos da Lei n? 9.961 , de 28 de
janeiro de 2000, os artigos 32, 33 e 35 do Decreto n2 3.327 , de 5 de janeiro de 2000, e a
alinea “a” do inciso Il do artigo 86 da Resolu¢cdo Normativa- RN n2 197 , de 16 de julho de
2009, em reunido realizada em 1 de dezembro de 2010, adotou a seguinte Resolucdo
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 A presente Resolugcdo Normativa dispde sobre a participacdo da sociedade civil e dos
agentes regulados no processo de edicdo de normas e tomada de decisdao da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar — ANS mediante a realizacdo de consultas e audiéncias publicas, e
camaras técnicas.

Art. 22 S3o objetivos das consultas e audiéncias publicas e cdmaras técnicas no ambito do
sistema de saude suplementar:

| - recolher sugestbes e contribuicGes para o processo decisério da ANS e edi¢cdo de atos
normativos;

Il - propiciar a sociedade civil e aos agentes regulados a possibilidade de encaminhar sugestdes
e contribuicdes;

Il - identificar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a matéria
submetida ao processo de participagdo democratica;

IV- dar maior legitimidade aos atos normativos e decisdrios emitidos pela ANS; e

V - dar publicidade a acdo da ANS.

Art. 32 As sugestdes e contribuicGes recolhidas durante as consultas e audiéncias publicas e
camaras técnicas sao de carater consultivo e ndo vinculante para a ANS.

CAPITULO Il

DAS CONSULTAS PUBLICAS

Art. 42 Por deliberacdo da Diretoria Colegiada da ANS, as propostas de atos normativos
poderdo ser submetidas a consulta publica.

Art. 52 A consulta publica serd formalizada por meio de publicagdo no Diario Oficial da Unido —
D.0.U. e divulgada no sitio da ANS na internet.

§ 12 A publicacado de que trata o caput deverd conter:

| — o periodo de recebimento de sugestdes e contribuicdes;

Il —a forma do encaminhamento das sugestdes e contribuicdes; e

lIl — a indicagdo do link no sitio da ANS na internet onde se encontra a minuta objeto da
consulta publica e os demais documentos importantes para a sua apreciagao.

§ 22 O periodo de consulta publica terd inicio 07 (sete) dias apds a publicagdo de que trata o
Caput e tera duragdo de, no minimo, de 30 (trinta) dias, podendo ser prorrogado a critério da
Diretoria Colegiada da ANS.

Art. 62 Durante a consulta publica, ficardo disponiveis no sitio da ANS na internet :

|- a exposicao de motivos do ato normativo que se pretende editar;

|—a proposta do ato normativo; e

Il — o formulario de sugestdes e contribuicbes.
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Art. 72 A participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados nas consultas publicas far-se-
a, preferencialmente, por meio eletrénico mediante o preenchimento do formulario de
sugestdes e contribuicdes.

Paragrafo Unico. As sugestdes e contribuicdes também poderdo ser encaminhadas a ANS por
via postal para o endereco indicado na publicacdo da consulta publica.

Art. 82 Concluido o prazo para o encaminhamento das sugestdes e contribuicdes, a area
técnica responsdvel pela condugdo do processo de elaboragdo do ato normativo devera
divulgar no sitio da ANS na internet um Relatério da Consulta Publica - RCP, que devera conter,
no minimo:

| — o numero de sugestdes e contribuicdes recebidas no total;

Il — dados estatisticos sobre as sugestdes e contribuicdes;

Il — a consolidagdo das principais sugestées e contribuicoes;

IV — a manifestacdo motivada sobre o acatamento ou a rejeicdo das principais sugestées e
contribuicOes; e

V — a identificacdo das sugestdes e contribuicdes incorporadas a proposta do ato normativo.
CAPITULO IlI

DAS AUDIENCIAS PUBLICAS

Art. 92 Por deliberacdo da Diretoria Colegiada, o processo deciséorio da ANS em matérias
relevantes para o setor poderd ser precedido de realizacdo de audiéncia publica para ouvir e
colher subsidios da sociedade civil e dos agentes regulados.

Art. 10. A elaboracdo de anteprojeto de lei no ambito da ANS também sera precedida de
audiéncia publica apds a realizacdo de prévia consulta a Casa Civil da Presidéncia da Republica.
Art. 11. A convocagdo da audiéncia publica sera formalizada por meio de publicacdo no D.O.U.
e divulgada no sitio da ANS na internet.

Art. 12. A publicacdo de que trata o artigo 11devera conter:

| —a data e local da realiza¢do da audiéncia publica;

Il — a matéria objeto da audiéncia publica;

Il — o endereco eletrénico para requerimento dos interessados em participar da audiéncia
publica; e

IV —aindicacdo do link no sitio da ANS na internet onde serda divulgada a audiéncia publica.
Paragrafo unico. No momento da inscricdo, o interessado devera apresentar os pontos a
defender e indicar, quando for o caso, sua representatividade.

Art. 13. Na hipdtese de ocorréncia de grande numero de requerimentos de inscricdo, e
objetivando garantir a participacdo igualitaria dos interessados, a ANS podera ampliar os dias
de realizacdo da audiéncia publica.

Art. 14. Quaisquer documentos referentes a audiéncia publica poderao ser encaminhados para
o endereco eletronico fornecido pela ANS.

Art. 15. Quando a audiéncia publica for realizada em ambiente virtual, qualquer interessado
podera ter acesso a sua transmissdo pela internet, sem limite de vagas e independente de
prévia inscricdo.

Art. 16. Apds a realizacdo de todas as etapas da audiéncia publica, a area técnica responsavel
pela condugdo do processo deverd divulgar no sitio da ANS na internet um Relatdrio da
Audiéncia Publica - RAP, que devera conter, no minimo:

| — a ata da audiéncia publica e seus respectivos anexos;

Il — a consolidagao das principais sugestdes e contribui¢Ges dos participantes;

Il — dados estatisticos relativos a participacdo na audiéncia publica;

IV — a manifestacdo motivada sobre o acatamento ou a rejeicdo das principais sugestdes e
contribuicOes; e

V — a identificacdo das sugestdes e contribuicdes incorporadas ao processo decisdrio da ANS.
CAPITULO IV

DAS CAMARAS TECNICAS
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Art. 17. Por deliberacdo da Diretoria Colegiada, o processo decisério da ANS em matérias
relevantes para o setor podera ser precedido de realizacdo de camara técnica para ouvir e
colher subsidios de determinados ¢rgdos, entidades, pessoas naturais ou juridicas,
previamente convidados.

Art. 18. A camara técnica sera formalizada mediante a expedicao de oficio aos convidados, que
devera conter no minimo:

| — a data e local da realizagdo da camara técnica; e

Il — a matéria objeto da cdmara técnica;

Art. 19. Aplicam-se ao funcionamento das cdmaras técnicas, no que couber, os procedimentos

previstos no Capitulo Il e Il desta resolucao.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 20. O funcionamento das audiéncias publicas e das cdmaras técnicas serd definido em
Regimento Interno especifico elaborado e editado pela Diretoria da ANS competente para
decidir sobre a matéria objeto de discussao.

Art. 21. Os trabalhos das consultas e audiéncias publicas e das camaras técnicas serdo
registrados e juntados aos autos do processo respectivo.

Art. 22. Quando houver material técnico, documentos ou estudos referentes a matéria objeto
das consultas e audiéncias publicas e camaras técnicas , a ANS os disponibilizard aos
participantes.

Art. 23. Esta Resolucdo entrara em vigor na data de sua publicagao.

MAURICIO CESCHIN

Diretor-Presidente
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XI - REFERENCIAS CONCEITUAIS ADICIONAIS SOBRE QUALIDADE DE VIDA

Outros autores tém tentado desenvolver categorias de dimensGes de QV. Por exemplo,
Hughes, em 1990 definiu sete categorias:

e As caracteristicas individuais (atividades funcionais, de saude fisica e mental, dependéncia,
etc.).

e Os fatores fisicos ambientais (instalagGes e comodidades, conforto, seguranga, etc.).

¢ Fatores ambientais sociais (niveis de atividade social e de lazer, familia e rede social, etc.).
» Fatores socioecondmicos (renda, status sdcio- econémico, etc.).

e Fatores autonomia pessoal ( capacidade de fazer escolhas , de controle de exercicio, etc.)
e Satisfacdo subjetiva.

e Fatores de personalidade (bem-estar psicoldgico, moral, satisfacdo com a vida, felicidade,
etc.).

Uma segunda estratégia utilizada para a definicdo de componentes QV é empirico. Ou seja,
desde QV refere-se a vida dos individuos , os individuos devem ser convidados a indicar os
dominios implicitos de seu conceito. Por exemplo, Flanagan em 1978, avaliou os componentes
de QV através de uma pesquisa de trés amostras de faixa etaria dos EUA. Quinze componentes
criticos foram agrupados em cinco categorias principais:

e Fisica e bem-estar material (bem-estar material e seguranca financeira ) .

¢ As relacOes com outras pessoas (relagcdes com o cOnjuge e ter e criar filhos, as relagcbes com
0s pais, irmados ou outros parentes, relagdes com amigos).

e Social, comunitdria e atividades civicas (atividades relacionadas a ajudar ou incentivar outras
pessoas, as atividades relacionadas aos governos locais e nacionais)

e O desenvolvimento pessoal e realizacdo (desenvolvimento intelectual, a compreensao
pessoal e de planejamento, o papel ocupacional, criatividade e expressao pessoal).

¢ Recreacdo (socializagdo, atividades passivas e observacionais, atividades recreativas ativas e
participativas)

Para a maioria dos autores, esses componentes incluem tanto varidveis externas (fatores
socioeconémicos e ambientais) e fatores individuais ou pessoais (satisfacdo com a vida, a
saude percebida, comportamentos psicomotores).

Resumindo, podemos fazer quatro declaracdes gerais sobre QV:

E por natureza um constructo multidimensional: ndo pode ser reduzida para qualquer um dos
seus componentes e contém dimens&es socioambientais pessoais.

A énfase na avaliagdo subjetiva das condicGes de vida externas ndo deve eliminar a
consideracdo de circunstancias objetivas da vida.
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Veja o endereco da ANS mais proximo de voce:

I T R S

Belém | PA

Rua Dom Romualdo de Seixas, 1.560 | Edificio
Connext Office 7° pavimento, Espagos Corporativos
4 ¢ 5 | Bairro Umarizal CEP: 66055-200

Amapa, Amazonas, Para e Roraima

Belo Horizonte | MG

Rua Paraiba, 330, 11° andar, Sala 1104 | Edificio
Seculu Bairro Funcionarios | CEP: 30130-917

Minas Gerais (com excegdo da Mesorregido do Triangulo
Mineiro, Alto Paranaiba, Sul e Sudoeste de Minas Gerais)
e Espirito Santo

Brasilia | DF

SAS Quadra 1, lote 2, Bloco N, 1° andar
Ed. Terra Brasilis CEP: 70070-941

Distrito Federal, Goias e Tocantins

Av. Historiador Rubens de Mendonga, 1894
Salas 102,103 e 104 Av do CPA

Cuiaba | MT Centro Empresarial Maruand Acre, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul e Ronddnia
Bairro Bosque da Saude | CEP: 78050-000
Curitiba | PR Alameda Dr. Carlos de Carvalho, 373 Conjunto 902 Parand e Santa Catarina

Bairro Centro | CEP: 80410-180

Fortaleza | CE

Av. Dom Luis, 807, 23° pavimento
Edficio Etevaldo Nogueira business
Bairro Meireles | CEP: 60160-230

Ceara, Maranhdo, Piaui e Rio Grande do Norte

Porto Alegre | RS

Rua dos Andradas, 1276 | 6° andar, Sala 602
Bairro Centro | CEP: 90020-008

Rio Grande do Sul

Recife | PE

Av. Lins Pettit, n° 100, 9° andar | Empresarial Pedro
Stamford. Bairro llha do Leite | CEP: 50070-230

Alagoas, Paraiba e Pernambuco

Ribeirao Preto | SP

Av. Presidente Vargas, n° 2121, 2° Andar, Sala 203
Jardim Santa Angela | CEP: 14020-525

Ribeirdo Preto, Mesorregido do Tridngulo Mineiro, Alto
Paranaiba, Sul e Sudoeste de Minas Gerais, Aragatuba,
Araraquara, Assis, Bauru, Marilia, Piracicaba, Presidente
Prudente, Ribeirdo Preto e Sdo José do Rio Preto

Rio de Janeiro | RJ

Av. Augusto Severo, 84, térreo | Ed. Bardo de Maua
Bairro Gloria | CEP: 20021-040

Rio de Janeiro

Av. Antonio Carlos Magalhdes, 771,
Salas 1601-1604 e 1607-1610

iUy Edificio Torres do Parque | Bairro ltaigara EELE
CEP: 41.825-000
, 0 : , Sé&o Paulo, com excegdo das Mesorregides de Aragatuba,
Sao Paulo | SP Av. Bela Cintra, 986, 5° andar | Ed. Rachid Saliba Araraquara, Assis, Bauru, Marilia, Piracicaba, Presidente

Bairro Jardim Paulista | CEP: 01415-000

Prudente, Ribeirdo Preto e Sdo José do Rio Preto
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