RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 564, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2022 (¥)

Dispde sobre a Nota Técnica de Registro de
Produto.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, no uso das atribuicoes que lhe
confere o inciso III do art. 92 do regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.327, de 5 de janeiro de
2000, de acordo com as competéncias definidas nos incisos XVI e XVIII do art. 42, da Lei n? 9.961, de
28 de janeiro de 2000, no inciso VI do art. 82, da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, no inciso IV do
art. 42 da Resolugao Regimental n? 21, de 26 de janeiro de 2022, e em cumprimento ao Decreto n®
10.139, de 28 de novembro de 2019, em reuniao realizada em 12 de dezembro de 2022, adotou a
seguinte Resolucao Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 A presente Resolugao Normativa dispde sobre a Nota Técnica de Registro de Produto - NTRP,
justificativa da formacao inicial dos precos dos produtos de assisténcia suplementar a saude e
requisito para obtencao de registro de produtos junto a ANS.

Paragrafo inico. Esta Resolucao aplica-se aos produtos individuais e/ou familiares e aos produtos
coletivos, com excecao dos produtos exclusivamente odontoldgicos e dos produtos com formacao de
prego pos-estabelecido.

Art. 22 Os documentos exigidos para registro de produtos junto a ANS deverao estar acompanhados
da Nota Técnica de Registro de Produto, atestada por atudrio registrado no Instituto Brasileiro de
Atudria - IBA.

§19 A Nota Técnica de Registro de Produto de que trata o caput deste artigo devera estar em
conformidade com o Anexo I desta Resolugcao e os Anexos II-A e II-B deverao ser preenchidos e
encaminhados a ANS.

§ 22 Os Anexos II-A e II-B deverao ser enviados pelo Programa Transmissor de Arquivos - PTA ou por
sistema que venha a substitui-lo.

§ 32 O arquivo com os anexos a que se refere o paragrafo anterior estara disponivel para download
no sitio institucional da ANS na internet.

§ 4° Para efeito de remissao ficam validadas as definigoes constantes do Anexo III desta Resolugao.

Secao I
Do Calculo das Contraprestacoes Pecuniarias dos Produtos



Art. 32 O representante legal da operadora e o atuario mencionado no artigo anterior deverao
declarar em conjunto, na Nota Técnica de Registro de Produto, que os valores estabelecidos para as
contraprestagoes pecuniarias dos produtos sdo suficientes, na respectiva data de registro, para
cobrir os custos de assisténcia a saide oferecidos e as despesas nao assistenciais da operadora
exclusivamente vinculadas ao produto.

Art. 42 As operadoras deverao manter em arquivo a base de dados utilizada para a elaboragao da
Nota Técnica referida no art. 12 para verificacdao pela ANS.

§ 12 A ANS podera requisitar o envio da base de dados referida no artigo anterior, dentro do prazo
que determinar.

§ 29 O nao atendimento a requisicao da base de dados no prazo determinado pela ANS podera
ensejar o cancelamento do registro do produto junto a ANS e constituira infracdao punivel de acordo
com a normatizagao em vigor.

Art. 52 E vedado a operadora comercializar produtos cobrando valores de contraprestacdes
pecuniarias inferiores aos discriminados na respectiva Nota Técnica de Registro de Produto
protocolizada junto a ANS.

Paragrafo tnico. Os valores minimos para comercializagao serao os da coluna “K” (Despesa
Assistencial Liquida por Exposto com Margem de Seguranca Estatistica por Exposto) do Anexo II-B
desta Resolugao.

Secao 11
Da Atualizacao da NTRP

Art. 62 As operadoras devem manter um monitoramento periddico dos custos de operacgao dos seus
produtos, podendo atualizar a Nota Técnica de Registro de Produto - NTRP, sempre que ocorrerem
alteracdes nas premissas epidemioldgicas, atuariais ou de custos, bem como quaisquer outras que
modifiquem o Valor Comercial da Mensalidade (coluna “T” do Anexo II-B desta Resolucao).

§ 12 A atualizacdo referida no caput torna-se obrigatdéria sempre que os precgos das tabelas de
vendas adotadas pela operadora ultrapassarem o Limite Minimo ou o Limite Méaximo de
comercializagao estabelecidos e a sua ndo observagao ensejara a aplicacao das penalidades cabiveis.

§ 22 Os limites a que se refere o paragrafo anterior sao os seguintes:

I - Limite Minimo: corresponde a subtracao de trinta por cento do Valor Comercial da Mensalidade
(coluna “T” do Anexo II-B desta Resolucao); e

IT - Limite Maximo: corresponde a adicdo de trinta por cento sobre o Valor Comercial da
Mensalidade (coluna “T” do Anexo II-B desta Resolucao).

§ 32 A despeito do Limite Minimo a que se refere o inciso I do paragrafo anterior, o prego de
comercializagao devera ainda respeitar o valor minimo definido no paragrafo tnico do art. 52 desta
Resolucao.



§ 42 A atualizagdo referida no caput e no § 12 serd considerada tdao somente para fins de novas
comercializacoes.

Art. 72 As variagoes de preco por faixa etdria das tabelas de vendas deverao manter perfeita relagao
com as decorrentes dos valores informados na coluna do Valor Comercial da Mensalidade constante
do Anexo II-B desta Resolucao (coluna “T”) e com os percentuais de reajuste por mudanca de faixa
etaria expressamente estabelecidos em contrato.

Parédgrafo unico. A variacao percentual entre as faixas etarias devera ser a mesma para todas as
regioes onde o produto é operado.

Art. 82 Em caso de adogao de diferentes valores ou percentuais de coparticipacao e/ou franquia em
um mesmo produto, os critérios estabelecidos para cada um desses valores ou percentuais devem
estar descritos na base técnica da NTRP.

§ 12 Todos os precos das tabelas de vendas para o produto com coparticipacao e/ou franquia devem
satisfazer os limites estabelecidos no § 22 do art. 62 desta Resolucao.

§ 22 Apenas um arquivo contendo os Anexos II-A e II-B, deve ser encaminhado no registro do produto
e a cada atualizacao, por regiao de comercializacao.

Art. 92 Caso o produto esteja com a situagao do registro “ativo com comercializagao suspensa”, na
forma do disposto na Resolucao Normativa n2 85, de 7 de dezembro de 2004, ou em norma que vier
a sucedé-la, por nao atualizacao da NTRP, a atualizacdo da mesma devera ser feita previamente a
comercializacao.

Secao III
Dos Produtos Coletivos

Art. 10. A NTRP dos produtos coletivos empresariais sera adotada como referéncia para os contratos
comercializados.

§ 120 art. 52, 0 § 12 do art. 69, o art. 72 e o item "e" do inciso I do Anexo I, todos desta Resolucao,
ndo se aplicam aos contratos coletivos empresariais que possuirem trinta ou mais beneficidrios na
data de sua comercializacao.

§ 22 Caso necessario, a ANS podera solicitar as operadoras o critério de calculo de prego dos
contratos coletivos empresariais com trinta ou mais beneficiarios.

Secao IV
Dos Precos Regionalizados

Art. 11. A operadora podera elaborar a NTRP com precos regionalizados, devendo, para tanto,
preencher os Anexos II-A e II-B para cada uma das regioes.

§ 12 As tabelas de vendas deverao obedecer aos parametros constantes nos Anexos da NTRP em
cada uma das regioes.



§ 22 No momento da atualizacao da NTRP, deverao ser preenchidos os Anexos II-A e II-B para todas
as regioes, e enviados a ANS, todos os arquivos, na mesma data.

Secao V
Da Suspensao dos Produtos

Art. 12. A ANS podera determinar a suspensao da comercializagao de produtos quando a andlise da
respectiva Nota Técnica de Registro de Produto apontar a utilizacdo de parametros atuariais e
epidemioldgicos inconsistentes na fixacdao dos valores das contraprestagdes pecuniarias.

§ 12 Os municipios de comercializagao do produto informados na NTRP e suas atualizagoes devem
estar contidos na area de atuacgao do produto informada no aplicativo de Registro de Planos de
Saude - RPS.

§ 22 Caso os municipios de comercializagdo do produto informados na NTRP nao estejam contidos na
area de atuacao do produto informada no RPS, o produto tera sua comercializacdao suspensa.

CAPITULO II
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. A ANS, nos termos da Lei n? 9.656, de 1998, poderd instaurar fiscalizagao direta nas
operadoras, de modo a aferir as informacoes prestadas.

Pardgrafo tnico. Constatadas irregularidades nas informagdes prestadas, podera ser instaurado
processo administrativo para aplicagao das penalidades cabiveis.

Art. 14. O nao atendimento ao disposto nesta Resolugao Normativa ensejara a aplicagdo das
penalidades previstas na normatizacao em vigor.

Art. 15. O acesso ao aplicativo para preenchimento e envio dos Anexos, bem como ao Manual do
Usudario podem ser realizados através do sitio institucional da ANS na internet.

Art. 16. Ficam revogadas:

I - a Resolucgao de Diretoria Colegiada n® 28, de 26 de junho de 2000;

IT - a Resolugao de Diretoria Colegiada n? 46, de 28 de dezembro de 2000;
IIT - a Resolugao Normativa n? 183, de 19 de dezembro de 2008;

IV - a Resolucao Normativa n® 252, de 28 de abril de 2011;

V - a Resolucao Normativa n? 304, de 19 de setembro de 2012;

VI - a Resolugao Normativa n? 318, de 9 de janeiro de 2013;

VII - os arts. 12 e 22 da Resolucao Normativa n? 320, de 6 de margo de 2013;



VIII - a Instrugao Normativa n? 8, de 27 de dezembro de 2002 da Diretoria de Normas e Habilitacao
de Produtos; e

IX - a Instrucao Normativa n® 18, de 19 de dezembro de 2008 da Diretoria de Normas e Habilitacao
de Produtos.

Art. 17. Esta Resolucao Normativa entra em vigor em 19 de fevereiro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
DIRETOR-PRESIDENTE

Este texto ndo substitui o texto normativo original e nem o de suas alteragoes, caso haja, publicados no Diario Oficial.
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RN n® 252, de 2011;

RN n° 304, de 2012;

RN n° 318, de 2013;

Arts. 12 e 29 da RN n? 320, de 2013;

INn?8,de 2002; e

INn°18, de 2008.
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