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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
SECRETARIA-GERAL
COORDENADORIA DE APOIO A DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUCAO NORMATIVA- IN N° 14, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2016

Altera a Instrucdo Normativa - IN n° 13, de 28 de julho
de 2016, da Diretoria de Fiscalizagcdo - DIFIS, que
dispde sobre os procedimentos a serem observados
para o Ciclo de Fiscalizacdo e para a Intervencéo
Fiscalizatoria previstos nos arts. 45, 46 e 48 a 54, da
Resolucdo Normativa - RN n° 388, de 25 de novembro
de 2015.

A Diretora responsavel pela Diretoria de Fiscalizacao - DIFIS da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar - ANS, em vista do que dispdem os incisos VI e I1X do art.
49-A, a alinea "a" do inciso | do art. 76, e a alinea "a" do inciso | do art. 85, todos
da Resolugéo Normativa - RN n°® 197, de 16 de julho de 2009; e considerando o
disposto nos arts. 45, 46 e 48 a 54, da Resolugdo Normativa - RN n° 388, de 25
de novembro de 2015, resolve editar a presente Instrugcdo Normativa, de acordo
com as disposi¢cdes abaixo:

Art. 1° A presente Instrugdo Normativa - IN altera a IN n°® 13, de 28 de julho de
2016, da Diretoria de Fiscalizac&o - DIFIS, que dispde sobre os procedimentos a
serem observados para o Ciclo de Fiscalizacédo e para a Intervencao Fiscalizatoria
previstos nos arts. 45, 46 e 48 a 54, da Resolu¢do Normativa - RN n° 388, de 25
de novembro de 2015.

Art. 2° O § 2° do art. 5° o caput do art. 6° o caput do art. 7°; os arts. 9° a 15; o
caput e os 88 1° e 2°do art. 16; o caput do art. 17; o inciso Il do art. 18; o caput e
0s 88 1°a 3°do art. 20; o caput e 0s 88 1° e 2° do art. 21; o caput e 0s 88 1°e 2°
do art. 22; o caput do art. 23, bem como os 88 1° a 4° do mesmo art. 23 e 0 art.
27, todos da IN n° 13, de 2016, da DIFIS, passam a vigorar com as seguintes
redacoes:

8 2° A segunda leitura encerra o ciclo de fiscalizagéo vigente e ocorrerd 6 (seis)
meses apods o inicio do ciclo de fiscalizacdo e sera disponibilizada a operadora
para ciéncia de seu desempenho.” (NR)

"Art. 6° O Indicador de Fiscalizacdo sera calculado conforme critérios e formulas
descritos em ficha técnica constante do Anexo desta Instrucdo Normativa.” (NR)
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"Art. 7° As operadoras de planos privados de assisténcia a saude serdo
classificadas conforme o resultado obtido no célculo do indicador de fiscalizagcdo
previsto no art. 6°.

"Art. 9° O resultado individual do Indicador de Fiscalizacdo sera disponibilizado a
respectiva operadora no endereco eletrénico da ANS na internet, mediante o uso
de senha, apos as leituras previstas nos 88 1° e 2° do art. 5°." (NR)

"Art. 10. A Intervencdo Fiscalizatoria corresponde ao conjunto de acdes
planejadas, sistematizadas e dotado de critérios de sele¢cdo objetivos, executadas
conforme o previsto no plano semestral pelos agentes especialmente designados
para a realizacdo das operacdes fiscalizatorias, a fim de identificar e solucionar
condutas infrativas potencial e/ou efetivamente praticadas." (NR)

"Art. 11. O Plano Semestral de Intervencao Fiscalizatéria, compbe-se:

| - da Nota Técnica com os critérios de selecdo das operadoras a serem
fiscalizadas a cada ciclo, no ambito da Intervencao Fiscalizatéria;

Il - da Nota Técnica com a relacdo das operadoras a serem fiscalizadas a cada
ciclo, no ambito da Intervencéo Fiscalizatéria; e

[l - das Notas Técnicas contendo o escopo das acdes a serem realizadas em
cada operadora selecionada, a cada ciclo, no ambito da Intervencdo
Fiscalizatoria.

"Art. 12. Os critérios a serem adotados na elaboracdo da Nota Técnica prevista no
inciso | do art. 11 considerardo, isolada ou cumulativamente, o seguinte:

| - resultado obtido no segunda leitura do Indicador de Fiscalizag&o, previsto no §
2° do art. 5° desta norma;

Il - pratica de condutas infrativas que produzam efeitos potencialmente coletivos;
e

[l - pratica de condutas com potencial de ensejar reiteradas infracdes.

"Art. 13. A Nota Técnica prevista no inciso Il do art. 11 elencara as operadoras
selecionadas conforme os critérios previstos na Nota Técnica prevista no inciso |
do art. 11.
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"Art. 14. A Nota Técnica a que se refere o inciso lll do art. 11, contendo o escopo
das acdes a serem realizadas em cada operadora selecionada, em cada ciclo,
devera abarcar, prioritariamente, os temas mais demandados de cada operadora,
em especial as condutas infrativas potencial e/ou efetivamente praticadas, que
resultem em danos concretos ao beneficiario." (NR)

"Art. 15. O Plano Semestral de Intervencao Fiscalizatéria sera elaborado levando-
se em consideracdo a capacidade operacional e o quantitativo de servidores
designados para a execucédo das acfes de Intervencao Fiscalizatéria." (NR)

"Art. 16. As operadoras selecionadas no Plano Semestral de Intervencédo
Fiscalizatoria, serdo notificadas sobre as datas previstas para a realizacdo das
diligéncias in loco com, no minimo, 15 (quinze) dias de antecedéncia.

8 1° A notificacdo prevista no caput serd acompanhada de requisicdo de
documentacdo prévia, que devera ser disponibilizada ao agente da fiscalizacao
requisitante, no prazo improrrogavel de 15 (quinze) dias, a contar de seu
recebimento.

§ 2° Outras requisi¢des de documentos e informagdes podem ocorrer no curso ou
apos a diligéncia prevista no caput.” (NR)

"Art. 17. No ambito da Intervencdo Fiscalizatéria, poderdo ser realizadas
diligéncias em qualquer estabelecimento das operadoras, bem como nas
dependéncias de seus prestadores de servico, em consonancia com 0 escopo
definido na Nota Técnica correspondente.

Il - terdo prazo de duracdo estabelecido conforme Nota Técnica de definicdo do
escopo." (NR)

"Art. 20. Concluidas as diligéncias, sera elaborado Relatério Diagnostico contendo
o relato pormenorizado das condutas infrativas potencial e/ou efetivamente
identificadas, bem como as recomendacgfes para 0 seu saneamento, estipulando-
se forma e prazo para cumprimento.

8 1° O Relatorio Diagnostico elencara a relacdo das condutas infrativas potencial
e/ou efetivamente identificadas em ordem decrescente de gravidade.

§ 2° Para o fim da ordenacéo prevista no paragrafo anterior, serdo consideradas
de maior gravidade as condutas infrativas com efeitos potencialmente coletivos e
qgue possuem as seguintes caracteristicas:

| - concretas, de natureza assistencial;
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Il - concretas, de natureza ndo-assistencial; e
[Il - com potencial de ensejar reiteradas infragoes;

8§ 3° O fiscal titular convocarda o representante junto a ANS da operadora
diligenciada, previamente a conclusdo do Relatério Diagnéstico, para a
apresentacao das condutas infrativas potencial e/ou efetivamente identificadas e

as respectivas recomendacdes para a sua correcao.

"Art. 21. Expirado o prazo determinado no Relatorio Diagndéstico, sera elaborada
Nota contendo a analise do cumprimento das recomendacdes.

8 1° Compete exclusivamente as operadoras comprovar o cumprimento de cada
uma das recomendacOes apontadas, no prazo e forma definidos no Relatério
Diagnostico.

§ 2° Caso a Nota prevista neste artigo indique o descumprimento, total ou parcial,
das recomendac0fes, ou conclua que ndo houve a comprovacdo do cumprimento
nos prazos estipulados, sera lavrado auto de infragcdo, observando-se as
disposi¢cdes dos artigos 22 a 24 da Resolugdo Normativa - RN n° 388, de 25 de
novembro de 2015, notificando-se a Operadora para, querendo, apresentar
manifestacdo no prazo de 15 (quinze) dias, a contar do recebimento da
notificacdo." (NR)

"Art. 22. Expirado o prazo previsto no § 2° do art. 21, com ou sem a apresentacao
de resposta, ou caso os esclarecimentos e documentos apresentados sejam
insuficientes para comprovar o cumprimento das recomendac¢fes, o 6rgdo da
DIFIS competente elaborara Nota conclusiva sobre o seu cumprimento.

8 1° A Nota prevista no caput sera submetida ao Diretor de Fiscalizacdo para
aprovacao e, se for o caso, proferir decisdo, aplicando-se as penalidades e/ou
medidas previstas no capitulo X.

§ 2° Considerar-se-a substancialmente cumpridas as recomendacdes do Relatorio
Diagnoéstico, quando a operadora comprovar que cumpriu, no minimo, 75%
(setenta e cinco) das recomendacdes nele relacionadas, incluidas,
obrigatoriamente, todas aquelas consideradas graves." (NR)

"Art. 23. As operadoras objeto de Intervencao Fiscalizatéria que ndo cumprirem as
recomendacfes apontadas no Relatorio Diagndstico, sofrerdo a aplicacéo,
cumulativa ou isoladamente, das medidas administrativa e penalidades previstas
no art. 53 da Resolugéo Normativa n° 388, de 25 de Novembro de 2015." (NR)
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"Art. 27. Todas as notificacbes tratadas por esta Instrucdo Normativa serdo
realizadas por comunicacéo eletronica na forma da RN n° 411, de 21 de Setembro
de 2016 ou por outra que vier a substituir.” (NR)

Art. 3° A numeragédo da Subsecao que agrupa os arts. 16 al9; a numeracao da
Subsecdo que agrupa o art. 20; a numeracao e o titulo da Subsecé&o que agrupa o
art. 21; a numeracdao e o titulo da Subsecédo que agrupa o art. 22; e a numeracao
da Subsecdo que agrupa os arts. 23 a 25, todos pertencentes a Secéo Il do
Capitulo 1l da IN n° 13, de 2016, da DIFIS, passam a vigorar com as seguintes
redacoes:

"Subsecéo Il

"Subsecéo IV
Da Andlise Preliminar

At 20

"Subsecéo V

Da Andlise Conclusiva
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ATE 25, oottt (NR)"

Art. 4° A IN n°® 13, de 2016, da DIFIS, passa a vigorar acrescida do paragrafo
anico no art. 6°, do paragrafo Unico no art. 7°; do paragrafo Gnico no art. 11; dos
88 1°, 2° e 3° no art. 12; do paragrafo Gnico no art. 13; da Subsecao | na Sec¢éo lll
do Capitulo Il, para agrupar os arts. 11 a 15; dos 88 1° a 3° no art.17; dos 88 4° a
6° no art. 20, conforme segue:

P, B8O

Paragrafo unico. As administradoras de beneficios que firmarem Termo de
Compromisso com a ANS para fornecer informag6es sobre o numero de vidas
administradas terdo seu indicador calculado conforme o disposto no caput.”

Paragrafo dnico. As administradoras de beneficios que nao firmarem, ou
descumprirem o Termo de Compromisso previsto no paragrafo Unico do art. 6°,
serdo classificadas em lista propria que levarA em consideracdo o numero
absoluto de demandas registradas."

PATE. L. e

Paragrafo unico. As Notas Técnicas previstas neste artigo serdo aprovadas pela
Diretoria de Fiscalizacéo."

PATE L2,

81° O critério previsto no inciso | sempre sera adotado e, necessariamente,
preponderara sobre os demais.

82° Os demais critérios serdo utilizados tomando-se por base as praticas de
efeitos concretos, desprezando-se as de mera conduta.

83° A Nota Técnica prevista no caput deste artigo sera divulgada no prazo de até
15 (quinze) dias, a contar da leitura prevista no 81° do art. 5°."

PATT. LS. e

Paragrafo Unico. Nao serdo selecionas no Plano Semestral de Intervencéo
Fiscalizatoria as operadoras que se enquadrarem nas seguintes situacoes:

| - estejam em processo de cancelamento compulsério de registro ou da
autorizagdo de funcionamento;
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Il - tenham sido objeto de decretacdo de transferéncia compulsoéria de carteira;
[l - ndo apresentem beneficiarios no periodo de avaliacdo; ou

IV - estejam sofrendo ou na iminéncia de sofrer qualquer outra medida que
implique necessariamente em sua saida do mercado de saude suplementar.

V - estejam em regime de Direcéo Técnica."
"Subsecéo |
Do Plano Semestral de Intervencéo Fiscalizatoria

AT L L.

§ 1° Caso no curso da realizacao das diligéncias previamente definidas, o agente
responsavel pela conducdo entenda restar caracterizada a necessidade de
ampliacdo do escopo, deverad comunicar tal fato a Diretoria de Fiscalizacédo, que
poderé:

| - entender conveniente que a apuracao de irregularidade diversa da estipulada
no escopo da diligéncia seja feita no ambito da Intervencdo Fiscalizatéria,
determinando sua ampliacao; ou

Il - entender que a apuracdo do tema reportado ndo € oportuna no curso da
Intervencdo Fiscalizatoria, determinando que a apuracao da irregularidade seja
feita em apartado e em momento diverso.

8§ 2° A ampliagdo do escopo das diligéncias, no ambito da Intervencao
Fiscalizatéria, ndo estendera o prazo para conclusdo do Relatério Diagnéstico.

§ 3° Os indicios de infracdo eventualmente identificados no curso da Intervencao
Fiscalizatdria, que ndo estejam contemplados no escopo das diligéncias, poderéo
ser objeto de apuragdao em processo apartado.”

PATT 20, e

8 4° Concluido o Relatorio Diagnostico, este sera submetido a aprovagédo do
Diretor de Fiscalizacao.
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8 5° O Relatorio Diagnostico serd encaminhado as operadoras diligenciadas, que
poderdo, no prazo de 15 (quinze) dias, manifestarem-se acerca da forma e dos
prazos para cumprimento das recomendacfes, a contar do recebimento da
notificacao.

8 6° Os prazos para o cumprimento das recomendacdes serdo de, até 90
(noventa) dias, de acordo com sua complexidade."

Art. 5° A IN n° 13, de 2016, da DIFIS, passa a vigorar acrescida do Anexo, na
forma do Anexo desta Instrucdo Normativa.

Art. 6° Revogam-se 0s 88 1° e 2° do art. 7°; os 88 3° e 4° do art. 16; o paragrafo
Gnico do art. 17; os 883° e 4° do art. 21; os incisos | a Ill, bem como os 88§ 1° a 4°
do art. 23; o caput e paragrafo unico do art. 24; o caput e paragrafo Unico do
art.25; e o art.29, todos da IN n° 13, de 28 de julho de 2016, da DIFIS.

Art. 7° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

SIMONE SANCHES FREIRE



