Legismap Roncarati
ANS estabelece prazos e classificacdo de risco para seus atos publicos de liberacéo

Em 14 de fevereiro de 2025, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (“ANS”) publicou

a Resolucao Normativa (“RN”) n® 626/25, que dispde sobre a classificacao de risco e os atos
publicos de liberacdo de atividade econdmica no ambito da regulacdao da ANS, em conformidade
com a Lei n? 13.874/19, que instituiu a Declaragao de Direitos de Liberdade Econbmica, e seu
decreto regulamentador, o Decreto n? 10.178/19.

Os atos publicos de liberacdo sdo todos os atos emitidos por uma autoridade publica como
condicdo para o exercicio de uma atividade econémica, conforme definido pelo Decreto n®
10.178/19, o que inclui licencas, autorizacdes, concessodes, inscricbes, permissdes, alvaras,
cadastros, credenciamentos, entre outros.

Anteriormente, ndo havia uma regulamentacdo Unica para dispor sobre todos os atos e prazos da
ANS, que estavam dispostos em normas diversas. A nova RN consolida todos os atos que
necessitam de autorizacao da ANS para que o ente regulado possa iniciar o exercicio de sua
atividade.

Nesse sentido, a RN n? 626/25 estabelece os 23 atos publicos de competéncia da ANS, assim como
seus respectivos niveis de risco e prazos de aprovacao. Se ndo houver manifestacdao da ANS dentro
do respectivo prazo estabelecido, serd considerada uma aprovacao técita.

A aprovacdo tacita por decurso do prazo nao exime a empresa do cumprimento das normas
apliciveis ou de correcdes posteriores, se identificadas no ambito da fiscalizacdo.

Confira abaixo os prazos e classificacoes estabelecidos pela ANS

Ato Base legal Prazo Nivel
de
Risco

Autorizacao para assuncao de Inciso XXIl do artigo 42 da Lei n? 9.961, |90 dias* i

controle societario, incorporacao, |de 2000, c/c RN n2 525, de 29 de abril
fusao, cisao e desmembramento |de 2022, c¢/c Instrucao Normativa ANS
n? 21, de 29 de abril de 2022

Autorizacdo da saida voluntaria da JArt. 92 da RN n2 530, de 02 de maio de 120 dias* 11l
operadora por meio do Programa [2022
de Escala Adequada (PEA)

Concessao de registro de Lei n2 9.656, de 1998, c/c RN n2 543, [120 dias* 11
operadora de 02 de setembro de 2022
Concessao de autorizacao de Lei n2 9.656, de 1998, c/c RN n? 543, [60 dias** [l

funcionamento de operadoras ou |de 02 de setembro de 2022
administradoras de beneficios
registradas na ANS

Autorizacao de registro de planos |Inciso XX do Art. 4° da Lei 9.961, de 60 dias* i
privados de assisténcia a salde 2000, regulamentado pela RN n2 543,
de 02 de setembro de 2022
Autorizacao de reajustes e revisdes|inciso XXIl do Art. 42 da Lei 9.961, de [60 dias* i
das contraprestacdes pecunidrias |2000, regulamentado pela RN n2 565,
dos planos privados de assisténcia |de 16 de dezembro de 2022

a saude

Cancelamento do registro de Art. 23 da RN n2 543, de 02 de 60 dias* 11
operadora/autorizacao de setembro de 2022

funcionamento por solicitacao da

operadora

Cadastramento de administradores|RN n2 520, de 29 de abril de 2022 120 dias* i
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-ans-n-626-de-11-de-fevereiro-de-2025-612641051
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/l13874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/Decreto/D10178.htm
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Alteracdo de modalidade de
operadora

RN n2 531, de 02 de maio de 2022; c/c
RN n2 543, de 02 de setembro de 2022

90 dias*

garantidores (fase 1)

de 2022

Movimentacao/resgate dos ativos |Arts. 15, 16 e 17 da RN n2 521, de 29 |30 dias* i
garantidores financeiros de abril de 2022
Vinculacdo de imdéveis como ativos |Arts. 21 da RN n2 521, de 29 de abril |30 dias* 11

Vinculacdo de iméveis como ativos
garantidores (fase 2)

Art. 22 da RN n2 521, de 29 de abril de
2022

30 dias*

Desvinculacao de imdveis como
ativos garantidores

Arts. 26 e 27 da RN n2 521, de 29 de
abril de 2022

30 dias*

Autorizacdo prévia anual para
movimentacao dos ativos
garantidores financeiros

Resolucao Normativa n2 519, de 29 de
abril de 2022

30 dias*

Autorizacao de uso de
metodologias préprias para
constituicao de provisoes técnicas
nao obrigatérias.

Art. 39, inciso VII, e arts. 19 a 22, todos
da RN n2 574, de 2023.

120 dias*

Aceitacao do Termo de Assuncao
de Obrigacdes Econbmico-
Financeiras (TAOEF)

Art. 11 e 15 da RN n2 532, de 02 de
maio de 2022, c/c art. 20 da RN n¢
523, de 29 de abril de 2022

60 dias*

Autorizacao para reducao dos
fatores de capital regulatério

Art. 12 da RN n2 518, de 29 de abril de
2022, c/c art. 62 da RN n2 526, de 29
de abril de 2022

120 dias*

Cancelamento de registro de
produto

Inciso XVI do Art. 42 da Lei n®
9.961/2000, regulamentado pela RN n?
543, de 02 de setembro de 2022 e
pela Instrucao Normativa DIPRO n¢ 28,
de 16 de dezembro de 2022

60 dias*

Suspensao de registro de produto

Inciso XVI do Art. 42 da Lei n® 9.961, de
2000, regulamentado pela RN n? 543,
de 02 de setembro de 2022 e pela
Instrucao Normativa DIPRO n? 28, de
16 de dezembro de 2022

60 dias*

Reativacao de registro de produto

Inciso XVI do Art. 42 da Lei n? 9.961, de
2000, regulamentado pela RN n2 543,
de 02 de setembro de 2022 e pela
Instrucdao Normativa DIPRO n? 28, de
16 de dezembro de 2022

60 dias*

Alteracdo de nome comercial de
produto

Inciso XVI do Art. 4° da Lei 9.961, de
2000, regulamentado pela RN n? 543,
de 02 de setembro de 2022 e pela
Instrucao Normativa DIPRO n? 28, de
16 de dezembro de 2022

60 dias*

Alteracao de rede hospitalar de
produto

Inciso XVI do Art. 42 da Lei n? 9.961, de
2000, regulamentado pela RN n2 543,
de 02 de setembro de 2022 e pela
Instrucao Normativa DIPRO n? 28, de
16 de dezembro de 2022

60 dias*

Transferéncia de carteira

Inciso XXXV, do Art. 42 da Lei n?
9.961/2000, regulamentado pela RN n?
112, de 2005.

120 dias*

* Contados a partir da data do protocolo de entrega da respectiva documentacao necessaria a

instrucao do processo.
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** Contados a partir da data de registro de produto, aplicidvel a todas as modalidades de
operadoras, exceto administradoras de beneficios, para as quais o prazo maximo é de 30 dias,
contados a partir da data de concessao de registro.

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

Fonte: Demarest, em 17.02.2025
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https://www.demarest.com.br/ans-estabelece-prazos-e-classificacao-de-risco-para-seus-atos-publicos-de-liberacao/
http://www.tcpdf.org

