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1. OBIETIVO

Esta diretriz tem como objetivo regulamentar o processo de Compliance Regulatério que compreende o Inventdrio
Legal e Regulatodrio e os Dispositivos Legais, a fim de definir regras para acompanhamento do cumprimento das
obrigacbes dispostas nas leis, decretos, portarias e resolu¢ées, bem como a anélise das legislacGes e normativas
aplicaveis ao negdcio, fortalecendo as praticas de Compliance.

Processo associado: FLX.410 - Monitoramento de obrigagdes legais e regulatorias.

2. ABRANGENCIA

Todas as areas da Unimed do Brasil.

3. TERMINOLOGIAS E CONCEITOS

Siglas e abreviagdes:

DE: Diretriz Executiva FLX: Fluxograma

FB: Formulario

4. DIRETRIZES
4.1. OBRIGAGCOES LEGAIS E REGULATORIAS

4.1.1. REGRAS GERAIS
Todas as obrigacGes legais e regulatérias aplicaveis a Unimed do Brasil que demandem envio de evidéncia do
cumprimento de obrigacdo ao drgdo regulador devem ser entregues no prazo estipulado, o ndo cumprimento ou envio
fora do prazo pode ocasionar em penalidades administrativas e multas.

As areas que possuem responsabilidade de envio de obrigacdes legais e regulatdrias, devem disponibilizar as
evidéncias de cumprimento, conforme calendario, na ferramenta Perinity — Inventario Regulatdrio.

NOTA:

As evidéncias das obrigacdes que sao entregues a ANS conforme calendario regulatério deverdo ser enviadas
apenas para a drea de Regulamentacdo de Planos de Saude, conforme processo FLX.052 - Entrega das Obrigacdes
Legais a ANS.

4.1.2. MAPEAMENTO DAS OBRIGAGOES

A drea de Compliance é responsavel por realizar o mapeamento das obrigacdes legais e regulatdrias aplicaveis a
Unimed do Brasil, junto a todas as areas, preenchendo o modelo MD.483 — Mapeamento de Obriga¢des Legais e U)SS
Regulatdrias.

Anualmente a drea de Compliance devera reavaliar o mapeamento junto as areas, afim de identificar a necessidade €PK
de ajustes.

-
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Independente da reavaliagdo anual, sempre que as areas identificarem a necessidade de inclusdo e/ou alteracdo de
qgualquer obrigacdo legal ou regulatéria, devera ser informado a area de Compliance, por e-mail, enviando o MD.463
- Mapeamento de Obrigagdes Legais e Regulatdrias preenchido com as informagdes da obrigacao.

Quando a Unimed do Brasil ndo tiver a obrigatoriedade de entrega de alguma obrigacdo legal ou regulatéria, seja por
extincdo pelo 6rgao regulador ou por mudanca na lei ou norma, a area responsavel deverd informar a area de
Compliance, por e-mail, informando a ndo obrigatoriedade de envio, a normativa e/ou comunicado oficial que
justifique a ndo obrigatoriedade.

4.1.3. CADASTRO DE OBRIGAGAO LEGAL E REGULATORIA

A drea de Compliance é responsavel por realizar o cadastro das obrigacdes legais e regulatérias no Sistema Perinity,
conforme mapeamento realizado junto as areas.

Na realizacdo do cadastro das obrigacGes, sera indicado os responsaveis pelo envio ao 6rgdo regulador ou a area
responsdavel pelo acompanhamento do cumprimento das obrigacdes na Unimed do Brasil que ficara responsavel por
disponibilizar a evidéncia do cumprimento da obrigacdo legal ou regulatéria para darea de Compliance por meio da
ferramenta Perinity.

4.1.4. ENTREGA DA EVIDENCIA DE CUMPRIMENTO DAS OBRIGAGOES

A ferramenta notificard os responsdveis pelo envio das obrigacGes, com 2 dias Uteis de antecedéncia ao prazo
estabelecido no mapeamento.

Os responsaveis pelo cumprimento das obrigacdes na Unimed do Brasil deverdo realizar o envio das evidéncias
conforme manual MB.127 - Manual para entrega da evidéncia da Obrigagdo legal ou regulataria.

NOTA:
A drea de Regulamentacdo de Planos de Salde serd a drea responsavel por disponibilizar no Sistema Perinity as

evidéncias recebidas das obrigacdes referentes a ANS.

4.1.5. MONITORAMENTO

A drea de Compliance deverad monitorar a entrega das evidéncias de cumprimento das obrigacGes conforme calendario
anual através da ferramenta Perinity - Inventario Regulatdrio e realizar as devidas tratativas internas.

4.2. DISPOSITIVOS LEGAIS
4.2.1. MONITORAMENTO DE NORMATIVAS E LEGISLAGOES U)SS

A drea de Regulamentacdo dos Planos de Saude realizara o monitoramento das normativas da ANS, por meio de analise
diaria do Didrio Oficial e notificard as areas da Unimed do Brasil, por e-mail, ao identificar novas publica¢ées, alteragées €PK
e/ou exclusdes de normativas da ANS.

A drea de Compliance analisara diariamente as notificagdes da editora Roncarati para avaliar a publicacdo de leis e -
normas aplicdveis a Unimed do Brasil.
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Ao identificar novas legislacdes/normativas, alteragdes e/ou exclusdes, seja por monitoramento da editora Roncarati
ou notificacbes da area de Regulamentacdo de planos de saude, a drea de Compliance analisara as areas envolvidas
gue devem avaliar a aplicacdo e aderéncia a Unimed do Brasil.

4.2.2. ANALISE DE ADERENCIA DA UNIMED DO BRASIL AOS NORMATIVOS E LEGISLAGOES

A drea de Compliance realizard o cadastro do dispositivo legal por meio do Workflow FLX.416 — Andlise de dispositivos
legais e verificara as areas que podem ser envolvidas na analise e implantacdo da normativa/legislacdo.

A area de Compliance realizara reunido prévia com as areas para avaliar a responsabilidade e aplicabilidade da
normativa/legislacdo a Unimed do Brasil.

NOTA:
Nos casos em que a normativa/legislacdo ndo for aplicivel a Unimed do Brasil, o processo serd registrado e
finalizado.

Caso a normativa/legislacdo seja aplicavel a Unimed do Brasil, o workflow serd enviado as areas envolvidas que
deverao avaliar os seguintes requisitos:

e SeaUnimed estiver aderente: Fornecer evidéncias que comprovem o cumprimento da normativa/legislacdo.
e Se a Unimed ndo estiver aderente: Elaborar plano de acao e associar ao workflow para avaliagdo.

A drea de Compliance analisara a devolutiva da drea e o plano de acdo proposto, quando for o caso e se necessdrio
solicitar ajustes ou esclarecimento de duvidas.

Ao final da implantacdo das a¢Oes pelas areas responsaveis, a drea de Compliance avaliara se todas as a¢ées foram
implantadas conforme previsto no Plano de Ac¢do e se a Unimed do Brasil estd aderente a normativa/legislacdo. Nos
casos em que forem identificados algum desvio ou a ndo implantagdo das agdes previstas ocasionando a falta de
aderéncia aos prazos para atendimento a normativa/legislacdo, serd avaliado em conjunto com as areas responsaveis
para as devidas adequagdes.

5. DOCUMENTOS ASSOCIADOS OU REFERENCIAS

CODIGO E DESCRIGAO

FLX.416 — Analise de dispositivos legais

FLX.052 - Entrega das Obriga¢Ges Legais a ANS

MB.127 - Manual para entrega da evidéncia da Obrigacdo legal ou regulatéria
MD.463 - Mapeamento de Obrigacdes Legais e Regulatérias

NOTAS:
A. Todos os documentos citados encontram-se disponiveis no sistema eletronico de documentagdo vigente,

dentro da classificacdo respectiva, bem como o controle do histérico de revisdes. DSS

B. A forma de arquivamento dos registros citados nesse documento se encontra na TB.020 — Controle de
registros e documentos.

(74
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