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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

DA DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO
DOS PRODUTOS

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 55, DE 7 DE
FEVEREIRO DE 2018

Altera as Instrugdes Normativas - IN n°
49, de 22 de dezembro de 2016, da
Diretoria de Normas e Habilitagdo dos
Produtos, que dispde sobre as medidas
administrativas decorrentes da avaliacdo
das operadoras de planos de assisténcia a
satde no Monitoramento do Risco
Assistencial, e IN n° 53, de 18 de julho
de 2017, da Diretoria de Normas e
Habilitagao dos Produtos, que
Regulamenta a visita técnico-assistencial
para identificagdo de anormalidades
assistenciais nas operadoras de planos de
assisténcia a saude.

A Diretora responsavel pela Diretoria de Normas e
Habilitagdo dos Produtos - DIPRO da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, em vista do que dispdem o inciso I do caput
e o § 5°do art. 12 e o art. 14 da Resolugdo Normativa - RN n°
416, de 22 de dezembro de 2016, que dispde sobre o
Monitoramento do Risco Assistencial sobre as operadoras de
planos de assisténcia a satde; a alinea "a" do inciso I do art. 20

non

e a alinea "a" do inciso I do art. 29, ambos da Resolugdo
Regimental - RR n° 1, de 17 de margo de 2017, e, ainda,
considerando a aprovagdo da Diretoria Colegiada - DICOL em
reunido realizada em 2 de fevereiro de 2018, resolve expedir a
seguinte Instrucdo Normativa - IN:

Art. 1° A presente Instru¢do Normativa - IN altera as
Instrugdes Normativas - IN n°® 49, de 22 de dezembro de 2016, da
Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos, que dispde sobre
as medidas administrativas decorrentes da avaliagcdo das operadoras
de planos de assisténcia a saude no Monitoramento do Risco
Assistencial, e IN n® 53, de 18 de julho de 2017, da Diretoria de
Normas e Habilitagdo dos Produtos, que Regulamenta a visita
técnico-assistencial ~ para  identificagdo  de  anormalidades
assistenciais nas operadoras de planos de assisténcia a satde.

Art. 2° O caput e o paragrafo Uinico, ambos do art.7° da
IN n° 49, de 2016, da DIPRO, passam a vigorar com as seguintes
redagdes:

"Art. 7° A priorizagdo para a execugdo das medidas
administrativas de que trata esta IN serd estabelecida em plano
periodico de Monitoramento do Risco Assistencial, que levara em
consideragdo as linhas de acdo da DIPRO para definicdo dos
critérios de prioridade.

Paragrafo unico. O plano periodico de Monitoramento do
Risco Assistencial de que trata o caput sera divulgado as
operadoras e tera periodicidade regular trimestral." (NR

Art. 3° O caput do art. 5 ° da IN n° 53, de 2017, da
DIPRO, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 5° O Plano Peridédico de Monitoramento do Risco
Assistencial tera periodicidade regular trimestral e sera divulgado
as operadoras." (NR)

Art. 4° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data
de sua publicagao.

KARLA SANTA CRUZ COELHO

DIRETORIA COLEGIADA

DECISAO DE 7 DE FEVEREIRO DE 2018

PORTARIA N° 1, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2018

O Ouvidor da ANS, no uso da competéncia que lhe foi
atribuida pelo art. 21, inciso I, alinea "b" da Resolucdo Regimental
- RR n° 1, de 17 de margo de 2017, combinado com o art. 13 da
Resolugdo Administrativa n® 68, de 05 de junho de 2017 e
considerando a decisdo realizada na 478" Reunido Ordinaria de
Diretoria Colegiada da ANS em 1° de dezembro de 2017,
resolve:

Art. 1° Dar publicidade ao relatério de acompanhamento
do teletrabalho previsto no art. 13 da Resolugdo Administrativa n°
68, de 05 de junho de 2017, referente ao periodo de 01/11/2017
a 31/01/2018, na forma do anexo desta Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor da data de sua
publicagdo.

LUIZ GUSTAVO MEIRA HOMRICH

ANEXO

PERIODO DO TELETRABALHO: 01/11/2017 A 31/01/2018
N° DO PLANO | UNIDADE ADMIN- | N® DE SERVIDORES | RESULTADO

DE  TRABAL- | ISTRATIVA PARTICIPANTES ALCANCADO
HO
01/2017 COPEO/OUVID 1 145%

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicdes legais, e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000 em deliberagdo através da 478" Reunido de Diretoria Colegiada - DC Ordindria, realizada em 01 de dezembro 2017, aprovou o voto relator nos seguintes processos

administrativos:

Processo ANS n.°

Nome da Operadora

Tipo de Infracdo

Valor da Multa (R$)

33903.001802/2016-98

Qualicorp Administradora de Beneficios S.A.

Obrigacdes de natureza contratual - Art. 78 da RN 124/06

66.000,00 (sessenta e seis mil reais)

33902.485780/2016-17

Sul América Companhia de Seguro Satde

Beneficios de acesso ou cobertura - Art. 77 da RN 124/06

20.000,00 (vinte mil reais)

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢do dos interessados na sede da ANS.

AGENQIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA CONJUNTA - INC N° 2,
DE 7 DE FEVEREIRO DE 2018

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA E O SECRETARIO
DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das
suas respectivas atribuigdes legais, tendo em vista o disposto na
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, na Lei n° 8.171, de 17 de
janeiro de 1991, na Lei n® 9.972, de 25 de maio de 2000, na Lei
n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990, na Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 e na
Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, resolvem:

Art. 1° Ficam definidos os procedimentos para a aplicacdo
da rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de produtos
vegetais frescos destinados a alimentagdo humana, para fins de
monitoramento e controle de residuos de agrotoxicos, em todo o
territorio nacional, na forma desta Instru¢do Normativa Conjunta e
dos seus Anexos I a IIL.

Paragrafo tnico. Esta Instru¢do Normativa Conjunta se
aplica aos entes da cadeia de produtos vegetais frescos nacionais
e importadas quando destinadas ao consumo humano.

Art. 2° Para efeito desta Instru¢do Normativa Conjunta sdo
adotadas as seguintes defini¢des:

I- Cadastro Geral de Classificagio (CGC/MAPA):
procedimento administrativo para registro junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, das pessoas fisicas ou
juridicas  processadoras, beneficiadoras, industrializadoras e
embaladoras de produtos vegetais, seus subprodutos e residuos de
valor econdémico padronizados sujeitos a classificagdo, e das
pessoas fisicas ou juridicas autorizadas a executar a classificagdo
desses produtos;

II- cadeia produtiva de produtos vegetais frescos: fluxo da
origem ao consumo de produtos vegetais frescos abrangendo as
etapas de produgdo primaria, armazenagem, consolida¢do de lotes,
embalagem, transporte, distribui¢@o, fornecimento, comercializagdo,
exportagdo e importagao;

III- Certificado de Cadastro de Imoével Rural (CCIR):
documento emitido pelo INCRA, que constitui prova do cadastro
do imovel rural, sendo indispensavel para desmembrar, arrendar,
hipotecar, vender ou prometer em venda o imoével rural e para
homologacdo de partilha amigavel ou judicial;

IV- consumidor: toda pessoa fisica ou juridica que adquire
produtos vegetais frescos como destinatario final,

V- ente: toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada,
que desenvolve atividades na cadeia produtiva de produtos
vegetais frescos em territorio brasileiro;

VI - insumos agricolas: todo fator de producdo utilizado
com o objetivo de garantir a nutrigdo e a prote¢do dos vegetais
cultivados, de forma a melhorar a produtividade da lavoura e obter
um produto final de boa qualidade;

VII - lote: conjunto de produtos vegetais frescos de uma
mesma espécie botdnica e variedade ou cultivar, produzidos pelo
mesmo produtor, em um espago de tempo determinado e sob
condi¢des similares;

VIII - lote consolidado: lote oriundo de dois ou mais lotes
de origens diferentes;

IX - produto vegetal fresco: frutas, hortalicas, raizes,
bulbos e tubérculos, embalado ou ndo, destinado a comercializagdo
para o consumo, apos os procedimentos de colheita e pds-colheita,
cujo estado de apresentagdo mantém as caracteristicas de
identidade e qualidade do produto vegetal fresco;

X- produtor primario: pessoa fisica ou juridica que tem
como atividade econdmica a producdo e comercializagdo de
produtos vegetais frescos;

XI- rastreabilidade: conjunto de procedimentos que
permite detectar a origem e acompanhar a movimentacdo de um
produto ao longo da cadeia produtiva, mediante elementos
informativos e documentais registrados;

XII - receituario agrondmico: documento contendo a
prescricdo e orientagdo técnica para utilizagdo de agrotdxico ou
afim, emitido por profissional legalmente habilitado;

XIII- registros: conjunto de elementos informativos e
documentais, impressos ou eletronicos, mantidos pelos entes da
cadeia produtiva de produtos vegetais frescos que assegurem as
informagdes obrigatdrias, visando a rastreabilidade;

XIV - tratamento  fitossanitario:  procedimentos
fitossanitarios adotados nas etapas de producdo e de pos-colheita
dos vegetais para o controle de pragas;

LEANDRO FONSECA
Diretor - Presidente
Substituto

XV- unidade de consolidag@o: o local onde a pessoa fisica
ou juridica recebe lotes de produtos vegetais frescos de diferentes
origens para formar um ou mais lotes consolidados; e

XVI- variedade ou cultivar: produtos de mesma espécie
botanica que podem ser agrupados por suas caracteristicas
semelhantes.

Art. 3° A rastreabilidade de que trata esta Instrucdo
Normativa Conjunta sera fiscalizada pelos servigos de Vigilancia
Sanitaria e pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), de acordo com as competéncias
estabelecidas na Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e nas Lei n°
8.171, de 17 de janeiro de 1991 e n° 9.972, de 25 de maio de
2000, respectivamente, ou outras que vierem a substitui-las.

Art. 4°. A rastreabilidade deve ser assegurada por cada
ente da cadeia produtiva de produtos vegetais frescos em todas as
etapas sob sua responsabilidade.

Paragrafo tGnico. Os registros que assegurem a
rastreabilidade devem conter, no minimo, as informagdes
obrigatdrias dispostas nos Anexos I e II desta Instrugdo Normativa
Conjunta, nos seguintes casos:

I - nos estabelecimentos que compdem a etapa de
produgao;

II - nos estabelecimentos que beneficiam ou manipulam
produtos vegetais frescos; e

IIT - nas demais etapas da cadeia produtiva (transporte,
armazenamento, consolidagdo e comercializagio).

Art. 5° Cada ente deve manter, no minimo, registros das
informagdes obrigatorias dispostas nos Anexos I e II desta
Instru¢do Normativa Conjunta e a nota fiscal ou documento
correspondente, de forma a garantir a identificagdo do ente
imediatamente anterior e posterior da cadeia produtiva e dos
produtos vegetais frescos recebidos e expedidos.

Art. 6° Os produtos vegetais frescos, ou seus envoltorios,
suas caixas, sacarias ¢ demais embalagens devem estar
devidamente identificados de forma a possibilitar o acesso, pelas
autoridades competentes, aos registros com as informagdes
obrigatorias e documentais em conformidade com o art. 5°
observadas as legislacdes especificas sobre embalagens e
rotulagem de produtos destinados a alimenta¢cdo humana.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018020800148
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