Legismap Roncarati
ANS publica resolucao sobre ambiente regulatério experimental — o Sandbox Regulatério

Em 16 de dezembro de 2024, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) publicou
a Resolucao Normativa n.2 621/2024, que estabelece as regras para a constituicao e o
funcionamento do ambiente regulatério experimental na ANS (o Sandbox Regulatério).

A iniciativa visa incentivar o desenvolvimento de novas solucdes, reduzir custos e tempo de
maturacao, aprimorar o arcabouco regulatério vigente e promover a competicdo no setor.

A resolucao, que entrou em vigor na data da sua publicacao, permite que empresas testem novos
servicos, produtos ou tecnologias com autorizagdes tempordérias, promovendo a inovacdo e a
adaptacao de solucdes inovadoras ao mercado.

Destacamos as seguintes disposicdes da resolucdao:
1. Processo de admissao de participantes

O processo de admissao se inicia com a publicacao de um edital de participacao pela ANS, que
deve conter:

e objetivos;

e segmentos do mercado;

e prazo de participacao;

e parametros de elegibilidade;

e nimero maximo de participantes;

e limitacdes geograficas e/ou de volume e escala;

e métricas para mensuracao dos beneficios esperados;
 identificacao de potenciais riscos; e

e sangbes administrativas em caso de descumprimento

Além disso, a minuta do edital serd submetida a participacao social ampla, apds andlise pela
Procuradoria Federal.

2. Critérios de eligibilidade
Os critérios de eligibilidade para empresas interessadas sao:

e capacidade técnica e financeira para a atividade pretendida no Sandbox Regulatério;

e nao estar impedida de participar de licitacdes ou de receber concessodes, permissdes ou
autorizacbes da administracdo publica em qualquer nivel, por ter sido declarada inidénea ou
punida com cassagao nos Ultimos cinco anos;

3. Termo Especifico de Admissao

As autorizacdes temporarias serdo concedidas apés a deliberacédo da Diretoria Colegiada da ANS e
mediante a assinatura do Termo Especifico de Admissao. Esse termo qualificard o participante, a
atividade autorizada e as excecdes regulatérias aplicaveis, o inicio e término do Sandbox

Regulatério, entre outros.

Além disso, ha a possibilidade excepcional de prorrogacao do prazo do Sandbox Regulatério por até
12 meses, mediante autorizacao pela ANS.

4. Encerramento
O Sandbox Regulatério se encerra em caso de:

e término do prazo;
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» pedido do interessado, observado seu plano de contingéncia de acordo com a resolucao;
e cancelamento da autorizacao da ANS; ou
e obtencao de autorizacao definitiva da ANS para a atividade.

Além disso, o projeto de Sandbox Regulatério pode ser suspenso ou cancelado unilateralmente pela
ANS se:

e houver o descumprimento do Termo Especifico de Admissao;

houver falhas operacionais nao corrigidas dentro do prazo definido pela ANS;
houver riscos excessivos nao previstos;

* 0 interessado deixar de cumprir com os critérios de elegibilidade; ou

houver indicios de irreqularidades.

A implementacdo do Sandbox Regulatério € um passo significativo para o mercado de salude
suplementar. Ao permitir a flexibilizacao de normas e a criacao de um ambiente controlado para
testes, a ANS viabiliza um cenario mais dinamico, incentivando a criacdo de solugcdes mais
eficientes e acessiveis.

A equipe de Life Sciences e Healthcare do Demarest estd a disposicao para prestar quaisquer
esclarecimentos adicionais que se facam necessarios.

Fonte: Demarest, em 17.12.2024
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