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[Volta]

RN N° 85 - ANEXO IV

CONDICOES GERAIS PARA A CONCESSAO DA AUTORIZAQAO, DE
FUNCIONAMENTO AS OPERADORAS COM REGISTRO PROVISORIO

(Redacao dada pelo Anexo IV da RN 100, e pela RN 189, RN 196, RN 255,
RN 311, RN 315)

1 - Para fins de regularidade no registro provisério, as Operadoras deverdo enviar para a ANS,
localizada na Av. Augusto Severo, n.° 84, Gléria, CEP: 20.021-040, Rio de Janeiro/ RJ, o requerimento
da autorizagdo de funcionamento e os seguintes documentos: (Redagédo dada pela RN n° 100, de
06/06/2005)

1.1 Documento indicando formalmente o Representante da pessoa juridica junto a ANS e o
responsavel pela area técnica de saude, especificando o ato de designagédo, nomeagéo ou indicagéo
e o prazo de duracdo, se houver. As empresas classificadas na modalidade Autogestdo por
Departamento de Recursos Humanos ou 6rgédo assemelhado, na forma da regulamentagao normativa
especifica vigente, estdo isentas da indicagdo do responsavel pela area técnica de saude. (Redacdo
dada pelo artigo 2° da RN n°® 315, de 29/11/2012)
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1.2 Documento indicando o nome do contador, dos auditores independentes e do atuario, este ultimo
quando exigido pelos normativos vigentes, com os respectivos nimeros dos registros nos 6rgéos
competentes. (Redagéo dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)

1.3 Copia da Guia de Recolhimento da Unido - GRU referente ao recolhimento da Taxa de Registro de
Operadora - TRO, conforme o inciso Il do art. 20 da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000. (Redacéo
dada pela RN n°® 100, de 06/06/2005)

1.4 Documento que apresente fundamentagdo da segmentacao de acordo com o disposto na RDC n°
39, de 27 de outubro de 2000. (Redacao dada pela RN n° 100, de 06/06/2005)

1.5 As entidades filantrépicas deverdo enviar copia do certificado de entidade beneficente de
assisténcia social emitido pelo Ministério competente, dentro do prazo de validade, bem como da
declaracdo de utilidade publica federal junto ao Ministério da Justica ou declaragdo de utilidade
publica estadual ou municipal junto aos Orgaos dos Governos Estaduais e Municipais, na forma da
regulamentagdo normativa especifica vigente. (Redacéo dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de
29/11/2012)

1.6 Comprovacgao de regularidade quanto as exigéncias de Capital Base - CB, margem de solvéncia,
capital baseado em riscos, ativos garantidores e constituicdo de provisdes técnicas, conforme disposto
na regulamentagcdo normativa vigente. As empresas classificadas na modalidade de Autogestédo por
Departamento de Recursos Humanos ou 6rgédo assemelhado, na forma da regulamentagdo normativa
especifica vigente, estdo isentas do cumprimento deste subitem. (Redagéo dada pela RN n°® 451, de
06/03/2020)

1.7 Utilizagdo do Plano de Contas Padrdo, nos termos da regulamentagdo normativa vigente. As
empresas classificadas na modalidade Autogestéo por Departamento de Recursos Humanos ou 6rgao
assemelhado, na forma da regulamentagdo normativa especifica vigente, estdo isentas do
cumprimento deste subitem. (Redacéo dada pelo artigo 2° da RN n°® 315, de 29/11/2012)
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1.8 Copia do contrato ou estatuto social consolidado, registrado no 6rgdo competente. (Redagéo dada
pela RN n° 454, de 12/03/2020)

1.9 Na analise do caso concreto, a ANS podera solicitar que a operadora de planos privados de
assisténcia a saude apresente a estrutura do grupo controlador e o0 mapa de sua composi¢cao de
capital e das pessoas juridicas que dele participam. Caso o sécio seja pessoa juridica, também devera
ser informado seu socio, até o nivel de pessoa fisica, quando possivel. (Redagédo dada pelo artigo 2°
da RN n°® 315, de 29/11/2012)

1.10 Documento relacionando a regido de comercializagdo da Operadora de Planos de Assisténcia a
Saude, conforme disposto na regulamentacdo normativa vigente. As empresas classificadas na
modalidade Autogestdo por Departamento de Recursos Humanos ou 6rgdo assemelhado, na forma
da regulamentagdo normativa especificavigente, estdo isentas do cumprimento deste subitem.
(Redagéo dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)

1.12 Cépia do registro da sede da pessoa juridica nos Conselhos Regionais de Medicina e
Odontologia, conforme o caso, e cépia do registro nos Conselhos Regionais de Medicina - CRM e/ou
de Odontologia - CRO do responsavel pela area técnica de saude. As empresas classificadas na
modalidade Autogestdo por Departamento de Recursos Humanos ou 6rgdo assemelhado, na forma
da regulamentacdo normativa especifica vigente, estéo isentas da apresentagcéo da copia do registro
do responsavel pela area técnica de saude no Conselho Regional de Medicina e/ou de Odontologia.
(Redacao dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)
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1.15 Termo de Responsabilidade, elaborado na forma do anexo a RN n° 311, de 1 de novembro de
2012, por meio da qual o(s)

seu(s) administrador(es) declara(m) que nao se enquadra (m) em nenhuma das restrigbes elencadas
pela ANS para o exercicio do

cargo. (Redagéo dada pelo artigo 14 da RN n°® 311, de 05/11/2012)

1.17 Cépia da ata de Assembléia Geral Ordinaria e/ou Extraordinaria e/ou de Reunido do Conselho de
Administragcdo, devidamente registrada em 6rgdo competente, que elegeu os administradores, cujos
mandatos estejam em curso, quando for o caso. As empresas classificadas na modalidade
Autogestdo por Departamento de Recursos Humanos ou 6rgdo assemelhado, na forma da
regulamentacdo normativa especifica vigente, estédo isentas do cumprimento deste subitem. (Redacao
dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)

1.19 A pessoa juridica de direito privado que solicitar sua classificagdo na modalidade de autogestao,
devera observar os termos dos normativos proprios, em especial no que tange ao cumprimento dos
artigos 2° e 4° da RN n°® 137, de 20 de novembro de 2006, alterada pela RN n° 148, de 02 de abril de
2007, e suas posteriores alteracdes. (Redacao dada pela RN n° 189, de 02/04/2009)

1.20 No caso de pessoa juridica que tenha como socio(s), pessoa juridica ja constituida, enviar,
adicionalmente, copia autenticada do ultimo contrato social consolidado e da ata da uUltima Assembléia
Geral Extraordinaria que aprovou o Estatuto Social atual, sendo que, quando se tratar de organizacao
com sede no exterior, tais documentos deverdo ser traduzidos e registrados em Representacao
Diplomatica do Brasil no pais em que estiver situada a sede da instituicdo, acompanhados da
respectiva tradugdo em lingua portuguesa, feita por tradutor publico juramentado. (Incluido pelo artigo
3°da RN n°® 315, de 29/11/2012)

2 - Além dessas informagdes, a ANS verificara: (Redagéo dada pela RN n° 100, de 06/06/2005)

2.1 Se a Operadora possui pelo menos um produto referéncia registrado e ativo na ANS por cada
modalidade de contratagdo que opere, com excecdo das Autogestdbes e das Operadoras
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exclusivamente odontoldgicas, que deverdo apenas apresentar declaragdo de que possuem ao
menos um produto registrado na ANS. (Redagdo dada pela RN n°® 100, de 06/06/2005)

2.2 No caso das Operadoras que s6 possuam produtos anteriores a Lei n® 9.656/98, o atendimento ao
Sistema de Cadastro de Planos instituido pela RN n° 56, de 4 de dezembro de 2003. (Redacéo dada
pela RN n° 100, de 06/06/2005)

2.4 Regularidade no envio do DIOPS e eventuais ressalvas nas Demonstragdes Financeiras feitas
pelos Auditores Independentes, registrados na CVM, na forma da regulamentagdo normativa
especifica vigente. (Redagéo dada pelo artigo 2° da RN n°® 315, de 29/11/2012)

3. Em se tratando de pessoa juridica organizada sob a forma de sociedade cooperativa, seu ato
constitutivo devera conter a seguinte clausula:

Nenhum dispositivo deste Estatuto devera ser interpretado no sentido de impedir os profissionais
cooperados de se credenciarem ou referenciarem a outras operadoras de planos de saude ou
seguradoras especializadas em saude, que atuam regularmente no mercado de saude suplementar,
bem como devera ser considerado nulo de pleno direito qualquer dispositivo estatutario que possua
clausula de exclusividade ou de restricdo a atividade profissional. (Incluido pela RN n°® 175, de
22/09/2008)

[Volta]

RN N° 85 - ANEXO IV

CONDICOES GERAIS PARA A CONCESSAO DA AUTORIZAQAO’ DE
FUNCIONAMENTO AS OPERADORAS COM REGISTRO PROVISORIO

(Redacgao dada pelo Anexo IV da RN 100, e pela RN 189, RN 196, RN 311,
RN 315)

(Texto Compilado)

1 - Para fins de regularidade no registro provisério, as Operadoras deverdo enviar para a ANS,
localizada na Av. Augusto Severo, n.° 84, Gléria, CEP: 20.021-040, Rio de Janeiro/ RJ, o requerimento
da autorizagdo de funcionamento e os seguintes documentos: (Redagédo dada pela RN n° 100, de
06/06/2005)

1.1 Documento indicando formalmente o Representante da pessoa juridica junto a ANS e o
responsavel pela area técnica de saude, especificando o ato de designagado, nomeagéo ou indicagédo
e o prazo de duragdo, se houver. As empresas classificadas na modalidade Autogestdo por
Departamento de Recursos Humanos ou 6rgdo assemelhado, na forma da regulamentagdo normativa
especifica vigente, estdo isentas da indicagdo do responsavel pela area técnica de saude. (Redagéo
dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)

1.2 Documento indicando o nome do contador, dos auditores independentes e do atuario, este ultimo
quando exigido pelos normativos vigentes, com os respectivos numeros dos registros nos 6rgéos
competentes. (Redagéo dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)
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1.3 Copia da Guia de Recolhimento da Unido - GRU referente ao recolhimento da Taxa de Registro de
Operadora - TRO, conforme o inciso Il do art. 20 da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000. (Redagéo
dada pela RN n° 100, de 06/06/2005)

1.4 Documento que apresente fundamentagéo da segmentagéo de acordo com o disposto na RDC n°
39, de 27 de outubro de 2000. (Redacdo dada pela RN n° 100, de 06/06/2005)

1.5 As entidades filantropicas deverdo enviar copia do certificado de entidade beneficente de
assisténcia social emitido pelo Ministério competente, dentro do prazo de validade, bem como da
declaracdo de utilidade publica federal junto ao Ministério da Justica ou declaragdo de utilidade
publica estadual ou municipal junto aos Orgdos dos Governos Estaduais e Municipais, na forma da
regulamentagdo normativa especifica vigente. (Redagéo dada pelo artigo 2° da RN n°® 315, de
29/11/2012)

1.6 Comprovagéo de regularidade quanto as exigéncias de Capital Base - CB, margem de solvéncia,
capital baseado em riscos, ativos garantidores e constituicdo de provisdes técnicas, conforme disposto
na regulamentagdo normativa vigente. As empresas classificadas na modalidade de Autogestédo por
Departamento de Recursos Humanos ou 6rgdo assemelhado, na forma da regulamentagdo normativa
especifica vigente, estdo isentas do cumprimento deste subitem. (Redagdo dada pela RN n° 451, de
06/03/2020)

1.7 Utilizagdo do Plano de Contas Padrdo, nos termos da regulamentagdo normativa vigente. As
empresas classificadas na modalidade Autogestao por Departamento de Recursos Humanos ou 6rgao
assemelhado, na forma da regulamentagdo normativa especifica vigente, estdo isentas do
cumprimento deste subitem. (Redag&o dada pelo artigo 2° da RN n°® 315, de 29/11/2012)

1.8 Copia do contrato ou estatuto social consolidado, registrado no 6rgdo competente. (Redagéo dada
pela RN n° 454, de 12/03/2020)

1.9 Na analise do caso concreto, a ANS podera solicitar que a operadora de planos privados de
assisténcia a saude apresente a estrutura do grupo controlador e o0 mapa de sua composi¢cao de
capital e das pessoas juridicas que dele participam. Caso o sécio seja pessoa juridica, também devera
ser informado seu sécio, até o nivel de pessoa fisica, quando possivel. (Redagédo dada pelo artigo 2°
da RN n°® 315, de 29/11/2012)

1.10 Documento relacionando a regido de comercializagdo da Operadora de Planos de Assisténcia a
Saude, conforme disposto na regulamentagdo normativa vigente. As empresas classificadas na
modalidade Autogestdo por Departamento de Recursos Humanos ou 6rgdo assemelhado, na forma
da regulamentagdo normativa especificavigente, estdo isentas do cumprimento deste subitem.
(Redacéo dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)

4+ (Revogado pelo artigo 6° da RN n° 315, de 29/11/2012)

1.12 Coépia do registro da sede da pessoa juridica nos Conselhos Regionais de Medicina e
Odontologia, conforme o caso, e cdpia do registro nos Conselhos Regionais de Medicina - CRM e/ou
de Odontologia - CRO do responsavel pela area técnica de saude. As empresas classificadas na
modalidade Autogestdo por Departamento de Recursos Humanos ou érgdao assemelhado, na forma
da regulamentacdo normativa especifica vigente, estdo isentas da apresentagéo da copia do registro
do responsavel pela area técnica de saude no Conselho Regional de Medicina e/ou de Odontologia.
(Redacéo dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)

443- (Revogado pelo artigo 6° da RN n°® 315, de 29/11/2012)

444~ (Revogado pelo artigo 10 da RN n°® 189, de 06/04/2009)

1.15 Termo de Responsabilidade, elaborado na forma do anexo a RN n°® 311, de 1 de novembro de
2012, por meio da qual o(s) seu(s) administrador(es) declara(m) que ndo se enquadra (m) em
nenhuma das restricdes elencadas pela ANS para o exercicio do cargo. (Redacédo dada pelo artigo 14
da RN n° 311, de 05/11/2012)

4-46- (Revogado pelo artigo 10 da RN n°® 189, de 06/04/2009)

1.17 Cépia da ata de Assembléia Geral Ordinaria e/ou Extraordinaria e/ou de Reunido do Conselho de
Administragcdo, devidamente registrada em 6rgdo competente, que elegeu os administradores, cujos
mandatos estejam em curso, quando for o caso. As empresas classificadas na modalidade
Autogestdo por Departamento de Recursos Humanos ou 6rgdo assemelhado, na forma da
regulamentacdo normativa especifica vigente, estédo isentas do cumprimento deste subitem. (Redacao
dada pelo artigo 2° da RN n° 315, de 29/11/2012)
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4+48-(Revogado pelo artigo 6° da RN n° 315, de 29/11/2012)

1.19 A pessoa juridica de direito privado que solicitar sua classificagdo na modalidade de autogestao,
devera observar os termos dos normativos proprios, em especial no que tange ao cumprimento dos
artigos 2° e 4° da RN n° 137, de 20 de novembro de 2006, alterada pela RN n° 148, de 02 de abril de
2007, e suas posteriores alteracdes. (Redacao dada pela RN n°® 189, de 02/04/2009)

1.20 No caso de pessoa juridica que tenha como sdcio(s), pessoa juridica ja constituida, enviar,
adicionalmente, copia autenticada do ultimo contrato social consolidado e da ata da ultima Assembléia
Geral Extraordinaria que aprovou o Estatuto Social atual, sendo que, quando se tratar de organizacédo
com sede no exterior, tais documentos deverdo ser traduzidos e registrados em Representacao
Diplomatica do Brasil no pais em que estiver situada a sede da instituicdo, acompanhados da
respectiva traducdo em lingua portuguesa, feita por tradutor publico juramentado. (Incluido pelo artigo
3°da RN n°® 315, de 29/11/2012)

424 (Revogado pela RN n°® 454, de 12/03/2020)

2 - Além dessas informacgdes, a ANS verificara: (Redacéo dada pela RN n° 100, de 06/06/2005)

2.1 Se a Operadora possui pelo menos um produto referéncia registrado e ativo na ANS por cada
modalidade de contratagdo que opere, com exce¢do das Autogestdes e das Operadoras
exclusivamente odontoldgicas, que deverdo apenas apresentar declaragdo de que possuem ao
menos um produto registrado na ANS. (Redagéo dada pela RN n°® 100, de 06/06/2005)

2.2 No caso das Operadoras que s6 possuam produtos anteriores a Lei n® 9.656/98, o atendimento ao
Sistema de Cadastro de Planos instituido pela RN n° 56, de 4 de dezembro de 2003. (Redacéo dada
pela RN n° 100, de 06/06/2005)

2-3 (Revogado pelo artigo 5° da RN n°® 255, de 27/05/2011)

2.4 Regularidade no envio do DIOPS e eventuais ressalvas nas Demonstragdes Financeiras feitas
pelos Auditores Independentes, registrados na CVM, na forma da regulamentagdo normativa
especifica vigente. (Redacéo dada pelo artigo 2° da RN n°® 315, de 29/11/2012)

3. Em se tratando de pessoa juridica organizada sob a forma de sociedade cooperativa, seu ato
constitutivo devera conter a seguinte clausula:

Nenhum dispositivo deste Estatuto devera ser interpretado no sentido de impedir os profissionais
cooperados de se credenciarem ou referenciarem a outras operadoras de planos de saude ou
seguradoras especializadas em saude, que atuam regularmente no mercado de saude suplementar,
bem como devera ser considerado nulo de pleno direito qualquer dispositivo estatutario que possua
clausula de exclusividade ou de restricdo a atividade profissional. (Incluido pela RN n® 175, de
22/09/2008)

[Volta]
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