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RESUMO

O presente trabalho tem o objetivo de analisar a efetividade da participagao social
na regulacdo da saude suplementar. A questdo proposta € como a participacao
popular pode ser efetiva e adequada na regulacédo da saude suplementar. Como
subquestbes analisaremos se a participacéo social produz resultados efetivos nas
decisdes regulatorias da ANS ou deve ser aprimorada a luz de uma democracia
participativa; se 0s representantes dos segmentos sociais junto a ANS possuem
ferramentas e expertise adequadas para viabilizar um debate aprofundado e
substantivo para a tomada das decisdes regulatérias; se a representatividade dos
membros que compdem as camaras de suporte da ANS é proporcional dentre todos
0s atores do setor.

Buscando responder tais indagacfes, o presente trabalho se utilizara do método
hipotético dedutivo e tera por ferramentas dados oficiais do setor (ANS, Ministério
da Saude, Conselho Nacional de Justica), pesquisa de legislacdo e revisédo
bibliografica.

Palavras-chave: saude suplementar; participacéo popular; regulacdo; democracia.



ABSTRACT

The present work aims to analyze the effectiveness of social participation in the
regulation of supplementary health. The proposed question is how popular
participation can be effective and appropriate in regulating supplementary health.
As sub-questions we will analyze whether social participation produces effective
results in ANS regulatory decisions or should be improved in the light of a
participatory democracy; whether the representatives of the social segments at the
ANS have adequate tools and expertise to facilitate an in-depth and substantive
debate to make regulatory decisions; whether the representation of the members
that make up the ANS support chambers is proportional among all actors in the
sector.

Seeking to answer such questions, this work will use the hypothetical deductive
method and will use official data from the sector (ANS, Ministry of Health, National

Council of Justice), legislation research and bibliographic review as its tools.

Keywords: supplementary health; popular participation; regulation; democracy.
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INTRODUCAO

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, adotada e proclamada pela
Assembleia Geral das Nac¢des Unidas em 10 de dezembro de 1948, prevé que todo
ser humano tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia
saude e bem-estar?.

Seguindo os passos da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, a
Constituicao Federal de 1988, situa-se como marco juridico da institucionalizacao
da democracia e dos direitos humanos no Brasil.

Com efeito, desde seu preambulo, a Constituicdo de 1988 estabelece a
instituicdo de um Estado Democratico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o
desenvolvimento, a igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade
fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na harmonia social e
comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucdo pacifica das
controversias.

Em seu artigo 1°, a Constituicdo estabelece que a Republica Federativa do
Brasil, formada pela unido indissolivel dos Estados e Municipios e do Distrito
Federal, constitui-se em Estado Democrético de Direito e tem como fundamentos:
a soberania, a cidadania, a dignidade da pessoa humana, os valores sociais do
trabalho e da livre iniciativa e o pluralismo politico.

Nos dizeres de José Joaquim Gomes Canotilho, o Estado Constitucional

moderno nao pode se limitar a ser apenas um Estado de Direito.

Ele tem de estruturar-se como Estado de direito democrético, isto
€, como uma ordem de dominio legitimada pelo povo. A articulacdo
do “direito” e do “poder” no Estado Constitucional significa, assim,
gue o poder do Estado deve organizar-se e exercer-se em termos
democraticos. O principio da soberania popular €, pois, uma das
traves mestras do Estado Constitucional. O poder politico deriva do
“poder dos cidadaos” (CANOTILHO, 2003, p. 98).

L Art. 25. 1. Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua
familia saude, bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e os
servigos sociais indispensaveis e direito a seguranca em caso de desemprego, doenca invalidez,
viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu
controle. (UNICEF, online)
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Como ensina José Afonso da Silva, a configuracdo do Estado Democratico
de Direito, ndo significa apenas a reunido formal dos conceitos do Estado
Democratico e do Estado de Direito, revela, em verdade, a criagdo de um conceito
Nnovo que incorpora os principios daqueles dois tipos de Estados, mas os supera na
medida em que agrega um componente revolucionario de transformacéo do status

quo.

A democracia que o Estado Democratico de Direito realiza,
orientada pelo valor da dignidade da pessoa humana, ha de ser,
pois, um processo de convivéncia social numa sociedade livre, justa
e solidaria (Constituicdo de 1988, art. 3°, II), em que o poder, que
emana do povo, deve ser exercido em proveito do povo,
diretamente ou por seus representantes eleitos (art. 1°, paragrafo
Unico); participativa, porque envolve a participacdo crescente do
povo no processo decisorio e na formacdo dos atos do governo;
pluralista, porque respeita a pluralidade de ideias, culturas e etnias
e pressupde, assim, o diadlogo (base da ética civica) entre opinides
e pensamentos divergentes e a possibilidade de convivéncia de
formas de organizacéo e interesses diferentes na sociedade. Ha de
ser um processo de liberacdo da pessoa humana das formas de
opressao que ndo depende apenas do reconhecimento formal de
certos direitos individuais, politicos e sociais, mas especialmente da
vigéncia de condigbes econdmicas suscetiveis de favorecer o seu
pleno exercicio (SILVA, 2007, p. 126).

A exigéncia de inclusdo de toda a populacdo na politica e no direito como
sistemas funcionais diferenciados da sociedade moderna é reforcada pela
emergéncia do Estado de bem-estar, definido por Luhmann como “inclusao politica
realizada” (LUHMANN apud NEVES, 2015).

Neste ponto, Marcelo Neves, analisando a funcdo social e prestacao politica

da Constituicdo, nos ensina que:

Definindo-se o Estado de bem-estar como inclusdo politica
realizada e, porque Estado de direito, como inclusdo juridica
realizada, observa-se que os direitos fundamentais sociais por ele
instituidos  constitucionalmente  sdo  imprescindiveis  a
institucionalizacdo real dos direitos fundamentais referentes a
liberdade civil e a participacao politica. Isso decorre do fato de que
a inclusdo de toda a populacdo nos diversos sistemas sociais e a
diferenciacdo  funcional da  sociedade  pressupdem-se
reciprocamente, na medida em que a exclusdo de amplos grupos
sociais e a autorreferéncia operacional dos sistemas funcionais sao
incompativeis. Nessa perspectiva pode-se afirmar que, na
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sociedade supercomplexa de hoje, fundada em expectativas e
interesses 0s mais diversos e entre si contraditorios, o direito s6
poderd exercer satisfatoriamente sua funcdo de congruente
generalizacdo de expectativas normativas de comportamento
enquanto forem institucionalizados constitucionalmente o0s
principios da inclusdo e da diferenciacdo funcional e, por
conseguinte, os direitos fundamentais sociais (Estado de bem-
estar) e os concernentes a liberdade civil e & participagéo politica
(NEVES, 2018, p. 78).

De fato, o constituinte de 88 enumerou como objetivos fundamentais da
Republica Federativa do Brasil a construcdo de uma sociedade livre, justa e
solidaria, a garantia do desenvolvimento nacional, a erradicacdo da pobreza e da
marginalizacdo, a reducédo das desigualdades sociais e regionais, a promoc¢ao do
bem de todos, sem preconceito de origem, raca, cor, idade e quaisquer outras
formas de discriminacéo.

A Constituicdo de 88 consagra os direitos e garantias fundamentais, dentre
0s quais insere o direito a vida (artigo 5°, caput) e define a satde como direito social
(artigo 6°).

Como salienta Silva:

E espantoso como um bem extraordinariamente relevante a vida
humana s6 agora € elevado a condigéo de direito fundamental do
homem. E h& de informar-se pelo principio de que o direito igual a
vida de todos os seres humanos significa também que, nos casos
de doenca, cada um tem o direito a um tratamento condigno de
acordo com o estado atual da ciéncia médica, independentemente
de sua situagdo econdmica, sob pena de ndo ter muito valor sua
consignacdo em normas constitucionais (SILVA, 2005, p. 308).

Com efeito, foi na Carta Magna de 1988, que o direito a saude encontrou sua
maior concretiza¢cdo normativo-constitucional na histdria do ordenamento brasileiro
(SARLET, MARINONI e MITIDIERO, 2021, p. 677). A Constituicdo, a0 mesmo
tempo em que estabelece que a salde é direito de todos e dever do Estado?,
autoriza a atuacao da iniciativa privada na prestacéo de servi¢cos de assisténcia a

saude3.

2 Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promocao, protecao e recuperagdo. (BRASIL, online, “ah”)
3 Art. 197. Sao de relevancia publica as acbes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucéo
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A assisténcia a saude é, portanto, efetivada pela prestacdo de servigos
publicos através do Sistema Unico de Saude e, também, livre a iniciativa privada,
que atuara de forma complementar ao sistema unico de saude ou de forma
suplementar, através dos contratos privados de assisténcia a saude.

O sistema de assisténcia médica suplementar € uma atividade econdmica,
de execucao privada, sendo submetida aos principios gerais do artigo 170 e incisos,
da Constituicdo Federal e sujeita a regulacéo publica.

A regulacéo estatal da atividade econdmica reane um conjunto de medidas
legislativas, administrativas e convencionais, através das quais o Estado, restringe
ou induz a restricdo da liberdade privada, determinando, controlando ou
influenciando o comportamento dos agentes econdémicos, buscando evitar a lesdo
dos interesses sociais tutelados constitucionalmente, envolvidos na relagéo juridica
regulada (ARAGAO, 2009).

Diogo de Figueredo Moreira Neto nos ensina que:

Embora exista uma impressionante diversidade de modelos em
todo o mundo, que vao desde as entidades privadas reguladoras,
passando pelo modelo hibrido dos Quangos* britanicos, até o
regime publico administrativo prevalecente na Europa continental,
gue também é o de nosso pais, a tendéncia parece ser a de instituir
esses entes estatais com as caracteristicas reconhecidas as
autarquias tradicionais, diferenciadas por um certo reforgo de sua
autonomia para bem exercerem as peculiaridades da fungéo
administrativa regulatéria, um fato que as mantém no ambito
cientifico tradicional do Direito administrativo. (NETO, 2003, p. 148)

Nos exatos termos da Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS é uma autarquia, vinculada ao Ministério
da Saude, com sede e foro na cidade do Rio de Janeiro, com prazo de duracao

indeterminado e atuacdo em todo o territério nacional, como 6rgao de regulacao,

ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado.

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

§ 1° - As instituicdes privadas poderéo participar de forma complementar do sistema Unico de saude,
segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as
entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos. (Brasil, online, “ah”)

4 Quasi administrative non governamental entities.
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normatizacao, controle e fiscalizacado das atividades que garantam a assisténcia
suplementar a saude®.

A ANS foi conferido regime de autarquia especial, caracterizado por
autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de gestao de recursos humanos,
autonomia nas suas decisdes técnicas e mandato fixo de seus dirigentes®.

De acordo com Bahia e Scheffer, tal como qualquer agéncia reguladora, a
ANS objetiva melhorar a capacidade do Estado de atender as demandas sociais.
Assim, as agéncias reguladoras encarnam um modelo juridico de regulacdo que
pressupde a complicada intermediacdo entre o publico e o privado. Devem estar
preparadas para atuar a partir de demandas por vezes antagOnicas entre
fornecedores, prestadores e usuarios, sendo também marcadas por disputas
intergovernamentais (BAHIA e SCHEFFER, 2010).

Merece especial énfase a natureza fundamental do direito tutelado nas
relacdes juridicas que se encontram sob a regulacdo da ANS: o direito a saude,
diretamente conectado e indissociavel do direito mais basico e fundamental de
todos — o direito a vida.

Portanto, pela extrema relevancia de seu objeto, carissimo a todos os
usuarios, imprescindivel a garantia de ampla participacdo da sociedade na
regulacdo do mercado de saude suplementar.

Jurgen Habermas nos diz que ndo é possivel haver e nem preservar o
Estado de Direito sem democracia radical (HABERMAS, 2021).

A ideia de democracia radical nos remete a exigéncia de procedimentos
democréticos radicalmente inclusivos, tanto no que se refere a seus participantes
guanto aos problemas e questionamentos admitidos. Trata-se aqui de expectativa
exigente de que todos os concernidos possam participar dos processos discursivos
de producdo normativa segundo os termos de uma agenda publica por principio
irrestrita (Ibidem).

E para que efetivamente se configure um processo democratico, ndo basta
garantir a participacdo social, sem o fornecimento de ferramentas necessarias para
que esta participacdo seja efetiva. Em outras palavras, além de garantir

oportunidades iguais e efetivas para que cada concernido possa expressar suas

5 Vide artigo 1°, Lei n® 9.961/2000. (BRASIL, online, “al”)
6 Vide 8§ 1°, do artigo 1°, Lei n°® 9.961/2000. (Ibidem)
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opinides sobre a melhor decisdo a ser tomada, deve-se garantir a todos os
envolvidos, a igualdade de voto e o entendimento esclarecido sobre o tema em
discussdo. Cada membro concernido deve ter oportunidades iguais e efetivas de
aprender sobre as politicas alternativas relevantes e suas provaveis consequéncias
(DAHL, 2001).

Nos dizeres de Alexandre Santos de Aragdo, a nova perspectiva da
regulacdo busca a inclusao social, fazendo com que a Administracdo Publica conte
com mecanismos de legitimacao dos cidadaos, que passam a ser (ou, pelo menos
se sentem como) participes comprometidos com os resultados do Estado
(ARAGAO, 2009).

Com estas consideracfes em mente, no presente trabalho analisaremos a
efetividade da participacdo social na regulacdo da saude suplementar no Brasil. E
aqui ha que se destacar ser necessario nao apenas o controle previsto na Lei n°
13.848, de 25 de junho de 2019, que dispbe sobre a gestdo, a organizagéo, o
processo decisorio e o controle social das agéncias reguladoras, mas a efetiva
participacdo popular nos processos decisorios do setor.

A questdo problema da presente investigacdo busca responder como a
participacdo popular pode ser efetiva e adequada na regulacdo da saude
suplementar. Subquestdes a serem analisadas serdo se a participacdo social
produz resultados efetivos nas decisdes regulatérias da ANS ou deve ser
aprimorada a luz de uma democracia participativa.

Os representantes dos segmentos sociais junto a ANS possuem ferramentas
e expertise adequadas para viabilizar um debate aprofundado e substantivo para
as reflexdes que ensejam as decisdes regulatérias? A representatividade dos
membros que compdem as camaras de suporte da ANS € proporcional dentre todos
os atores do setor? Ha sinais de captura do processo regulatério do setor?

Buscando responder tais indagacdes, o presente trabalho se utilizara do
método hipotético dedutivo e tera por ferramentas dados oficiais do setor (ANS,
Ministério da Saude, Conselho Nacional de Justica), processos judiciais, revisao
bibliografica, analise da legislacdo pertinente.

A hipotese que se pretende confirmar € que 0S espagcos € mecanismos
atualmente disponiveis para a participagao social na regulacdo do setor em analise

devem ser ampliados e aprimorados.
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O espaco concedido para a representacdo social dentro da Camara de
Saude Suplementar (e, por consequéncia, da Comisséo de Atualizacédo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde — COSAUDE) é suficiente e paritario dentre
os atores do setor? A atuacdo da Camara de Saude Suplementar € eficaz como
mecanismo de participacdo social ou se apresenta como meramente figurativa, eis
se tratar de 6rgdo meramente consultivo, sem poder de decisao?

Serdo analisados 0s mecanismos previstos na Resolucdo Normativa n° 548,
de 10 de outubro de 2022, que dispde sobre o processo de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e sobre o processo de Participacdo Social (PS) no ambito da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

Nos termos da citada normativa, Participacdo Social Ampla’ é a forma de
participacdo social voltada ao publico em geral, podendo ocorrer sob a forma de
Consulta Publica, Audiéncia Publica ou Tomada Publica de Subsidios.

Verifica-se que os mecanismos de consulta e audiéncia publica se mostram
insuficientes por ndo entregarem solucdes as principais demandas dos usuarios do
setor (reajustes abusivos, negativas de coberturas, diminuicdo de oferta de
contratos individuais, contratos coletivos falsos etc.).

O tema escolhido parte da experiéncia profissional da pesquisadora,
Defensora Publica do Estado do Rio de Janeiro, desde 10 de dezembro de 1998,
exercendo a titularidade do Nucleo de Defesa do Consumidor — NUDECON, desde
fevereiro de 2015, com atuacao exclusiva nas demandas resultantes dos contratos
privados de assisténcia a saude, com assento na Camara de Saude Suplementar
desde 7 de abril de 2021, na qualidade de representante titular do NUDECON,

7 RN 548, artigo 2°. Para fins desta Resolugdo Normativa, considera-se: (...) VII - Participagéo Social
Ampla - PSA: forma de participacao social voltada ao publico em geral, podendo ocorrer sob a forma
de Consulta Piblica, Audiéncia Publica ou Tomada Publica de Subsidios; VIII - Audiéncia Puablica:
instrumento de apoio a tomada de decisdo por meio do qual é facultada a manifestacédo oral por
guaisquer interessados em sesséao publica previamente destinada a debater matéria relevante; 1X -
Consulta Publica: instrumento de apoio a tomada de decisdo por meio do qual a sociedade é
consultada previamente, por meio do envio de criticas, sugestdes e contribuicdes por quaisquer
interessados, sobre proposta de norma regulatéria aplicavel ao setor de atuacdo da ANS; X -
Participacdo Social Dirigida - PSD: forma de participacdo social voltada a atores e grupos
especificos que possuem conhecimento técnico ou interesse no setor de saldde suplementar; XI -
Céamara Técnica: mecanismo de participacdo social dirigida, composto por técnicos da ANS e
convidados para colher subsidios sobre um tema regulatério da salude suplementar, por prazo
determinado; Xll - Tomada Publica de Subsidios: mecanismo de participacdo social aberto ao
publico para coletar dados, informagfes ou evidéncias, durante as fases preliminares do processo

regulatério da Agéncia; (BRASIL, online, “xX”)
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como entidade de defesa do consumidor, e na COSAUDE - Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, desde novembro de
2021.

O presente estudo foi dividido em trés partes comecando pela analise dos
contratos privados de assisténcia a saude, sua génese, evolugdo, conceito,
caracteristicas e marcos regulatorios. Em seguida, temos a analise critica da
participacdo social na regulacdo da salde suplementar, seus mecanismos,
processos e representatividade. Na terceira parte temos a analise da efetividade da
participacéo social nas decisbes da ANS: se de fato a participagao social confere
legitimidade as decisdes regulatorias, o impacto da regulacado no mercado de saude

suplementar e reflexdes sobre a procedimentalizacdo da regulacao.
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1. SAUDE SUPLEMENTAR NO BRASIL: A CONSTITUCIONALIDADE DA
LIMITACAO DO DIREITO A SAUDE E A ECONOMICIDADE DOS CONTRATOS

Desde a promulgacédo da Constituicdo de 1988, a saude é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as acOes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacgao®.

A partir de entdo, sdo de relevancia publica as acdes e servicos de saude,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéao,
fiscalizacéo e controle, devendo sua execucéao ser feita diretamente ou através de
terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado®.

Assim, a assisténcia a saude no Brasil é efetivada pela prestacéo de servigcos
publicos através do Sistema Unico de Sautde (de acesso universal e gratuito) e pela
prestacao de servicos privados, seja de forma complementar ao sistema unico de
saude ou de forma suplementar, através dos contratos privados de assisténcia a
saude.

A denominacdo assisténcia médica suplementar integra a classificacdo
utilizada pelas seguradoras e significa a opcdo de pagar um seguro privado para
ter acesso a assisténcia médica, a despeito da manutencdo compulséria para a
seguridade social que inclui o direito de acesso ao servi¢o publico através de um
sistema nacional de saude.

O sistema de assisténcia médica suplementar €, portanto, uma atividade
econdmica, de execucao privada, sendo submetida aos principios gerais do artigo
170 e incisos, da Constituicdo Federal e sujeita a regulacdo publica?®.

Nos dizeres de Gregori,

em se tratando de atividade de natureza econbémica, 0s servicos
privados de assisténcia a saude estdo submissos aos primados da
dignidade da pessoa humana, da livre concorréncia e da defesa do
consumidor. E mais do que tudo, o servico que se opera neste

8 CF, Art. 196. (BRASIL, online, “ah”)

9 Art. 197. (Ibidem)

10 Vvide Lei n°® 9.661, de 28 de janeiro de 2000, que cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
— ANS. (Idem, “al”)
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mercado afeta um bem constitucionalmente indisponivel: a vida, a
gual s6 pode caminhar pelos trilhos da satde (GREGORI, 2019, p.
25).

Na mesma linha, Sampaio ensina que:

nas relagc@es contratuais (como nos planos de salde, v.g.), em que
0s elementos essencialmente humanos se sobrelevam sobre os
aspectos exclusivamente patrimoniais, devem as partes submeter
a avencga aos limites impostos e a orientacdo ditada pela protecéo
constitucional a vida com dignidade e a salde. Mais explicitamente:
sdo nulas as clausulas contratuais que ofendam tais direitos. Mas
nao so isto: a prépria avenca deve ser entabulada de forma a dar
concrecao a tutela constitucional de tais direitos (SAMPAIO, 2010,
p. 53)

No entanto, Sampaio destaca que nao sao aplicaveis aos servicos de
assisténcia privada a saude as mesmas imposicées a que se vé submetido o
servigo publico de saude.

Com efeito, o direito a salde publica universal é diverso do direto a salde
suplementar privada. Na saude suplementar temos a possibilidade de limitacdes ao
acesso dos servicos a partir do contrato, respeitados os limites constitucionais
minimos inerentes a dignidade da pessoa humana.

Como toda atividade econémica, o0 mercado de saude suplementar busca o
lucro. Porém, as empresas que atuam no setor devem orientar sua atuacdo em
elevados padrdes éticos, diante da magnitude dos bens juridicos envolvidos (saude
e, em Ultima andlise, a propria vida dos usuarios dos seus servicos).

A funcao social das empresas que atuam no setor da saude suplementar
ganha, portanto, dimensao de extrema relevancia. Carla Osmo destaca, porém, que
a funcdo social ndo pode atribuir deveres tais a empresa, que inviabilizem a
producdo de lucros, porque isso implicaria na destruicdo do sistema econémico
(OSMO, 2006).

Deve-se, porém, garantir a observancia dos direitos fundamentais nas
relacdes privadas, notadamente nas relacbes entre particulares que se
encontram em posi¢cdes assimétricas, devendo-se garantir a protecdo aquele que
se encontra em posicdo de vulnerabilidade, assim nas relacdes trabalhistas,

como nas relagdes consumeristas.
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Sérgio Gamonal Contreras cita o conceito de eficacia diagonal dos direitos
fundamentais entre particulares, ao analisar as normas trabalhistas, para
justificar a necessidade de uma tutela diferenciada nas relacdes juridicas em que
uma das partes se encontra em posicado de extrema vulnerabilidade, gerando um
profundo desequilibrio a exigir a intervencao estatal (CONTRERAS, 2011).

O Supremo Tribunal Federal, adota concep¢édo ampliativa do direito & saude
nos contratos de saude suplementar, como se verificou no julgamento da Arguicao
de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n® 532, em que se discutiu a
possibilidade de restricdo de acesso aos procedimentos de planos de saude
mediante o instrumento regulamentado da coparticipacdo pela ANS em sua
resolucdo normativa n°® 433/2018, merecendo destaque trecho da decisédo

monocratica de lavra da Ministra Carmen Lucia, nos autos da citada ADPF:

Saude ndo é mercadoria. Vida ndo € negécio. Dignidade néo é
lucro. Direitos conquistados ndo podem ser retrocedidos sequer
instabilizados, como pretendeu demonstrar a entidade autora da
presente arguicdo de descumprimento de preceito fundamental.
Por isso o cuidado juridico com o tema relativo a saude € objeto de
lei, quer dizer, norma decorrente do devido processo legislativo. No
Estado democratico de direito, somente com ampla discussao na
sociedade, propiciada pelo processo publico e amplo debate,
permite que ndo se transformem em atos de mercancia o que o
sistema constitucional vigente acolhe como direito fundamental e
imprescindivel a existéncia digna'’.

No presente capitulo analisaremos a génese do sistema privado de
assisténcia a saude no Brasil, as especificidades dos contratos privados de
assisténcia a saude no Brasil, sua evolucéo, conceito, caracteristicas e problemas

e 0 nascimento da regulacao do setor.

11 ADPF 532 MC/DF. Relator Min° Celso de Mello. Data julgamento: 14.7.2018. (BRASIL, online,
“aag’)
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1.1 - A GENESE DO SISTEMA PRIVADO DE ASSISTENCIA A SAUDE NO
BRASIL

O servico privado de assisténcia a saude no Brasil surge com as instituicées
filantropicas, organizadas de forma solidaria pela propria populacédo por meio de
fundos matuos. Sua institucionalizacdo formal se deu nas décadas de 20 e 30,
quando surgem os primeiros servigos de assisténcia privada a saude voltada para
os trabalhadores.

Até a década de 20, apenas 0s setores mais importantes para a economia
agrario-exportadora — ferroviarios, portuarios etc. — faziam jus a algum servico
sanitario assistencial, ao lado de medidas de carater coletivo que visavam a
manutencao das atividades portuarias, essenciais para o escoamento da producao
agricola.

Com o inicio da industrializacdo e a formacédo de um proletariado urbano, o
Estado passa a tomar iniciativas que constituirdo os primoérdios do sistema
previdenciério do Pais.

Em 24 de janeiro de 1923 é aprovado o Decreto Legislativo 4.682/1923,
conhecido como a Lei Eloy Chaves, que obrigou cada companhia ferroviaria do pais
a criar uma caixa de aposentadorias e pensodes (CAP), departamento incumbido de
recolher a contribuicdo do patrdo e a dos funcionarios e pagar o beneficio aos
aposentados e pensionistas (BRASIL, online, “aw”). No que concerne a saude,
havia a previséo de servicos médicos e fornecimento de medicamentos'?.

Foi o marco inicial de um modelo de financiamento destinado a viabilizar a
assisténcia privada a saude individual, com a transferéncia da responsabilidade do
Poder Publico para o setor privado. Nos anos seguintes, o modelo se expandiu
alcancando outras categorias profissionais, do ramo portuario, navegacao maritima

e aviagao.

12 Decreto Legislativo 4.682/1923. Art. 9°. Os empregados ferroviarios, a que se refere o art. 2°.
Desta lei, que tenham contribuido para os fundos da caixa com os descontos referidos no art. 3°.,
letra a, terdo direito: 1°. A socorros médicos em casos de doenca em sua pessba ou pessda de sua
familia, que habite sob o mesmo tecto e sob a mesma economia; 2°, a medicamentos obtidos por
preco especial determinado pelo Conselho de Administracdo; (BRASIL, online, “ai”).
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Nos anos 30, durante o governo Vargas, sdo criados os Institutos de
Aposentadorias e Pensdes (IAPs), que eram autarquias de nivel nacional
centralizadas no governo federal. Dessa forma, a filiacdo passava a se dar por
categorias profissionais, diferente do modelo das CAPS, que se organizavam por
empresas. Além dos beneficios previdenciarios, o IAP previa a concessdo de
assisténcia meédica cirlirgica e hospitalar aos seus beneficiarios. Surge a
denominada assisténcia médica previdenciaria.

Note-se que a assisténcia médica no Brasil ocorria de forma fragmentada:
havia a assisténcia destinada aos inseridos no mercado formal de trabalho, através
dos vérios institutos previdenciarios, e a prestacao de servicos publicos (escassos
e precarios) para os nao inseridos.

Entre 1933 e 1966 foram criados diversos IAPs!3, que construiram hospitais
e centros de saude. A assisténcia também era realizada por meio de convénios
com prestadores de servigos, principalmente as Santas Casas.

Nos anos 40 e 50, instituicbes e empresas do setor publico e privado
implantaram esquemas de assisténcia médico-hospitalar para seus funcionarios.
Em 1944, foi criada a Caixa de Assisténcia aos Funcionarios do Banco do Brasil —
CASSI e, em 1945, a assisténcia patronal para os servidores do antigo Instituto de
Aposentadorias e Pensdes dos Industriarios — IAPI, que mais tarde daria origem a
GEAP — Fundacao de Seguridade Social.

Posteriormente, as empresas estatais, criadas a partir do primeiro governo
Vargas, e alguns governos estaduais criaram formas de prestacdo de assisténcia a
saude baseadas em servicos proprios, reembolso de despesas médico-
hospitalares ou prestacéo de servi¢cos por terceiros.

Ja no final da década de 50, a recém-instalada industria automobilistica
adota também esse modelo de prestacdo de servicos de assisténcia a saude,
particularmente nas grandes montadoras estrangeiras.

A expanséao do processo de industrializag&o no Brasil passa a fazer com que
a atencdo médica oferecida pelas empresas cumpra um papel extremamente
valioso para os empregadores (viabiliza a selecdo de mé&o-de-obra mais higida,

com menor probabilidade de vir a gerar problemas futuros, quer no que tange ao

13 JAPTEC (para trabalhadores em transporte e cargas), IAPC (para os comerciarios), IAPI
(industriarios), IAPB (bancarios), IAPM (maritimos e portuarios) e IPASE (servidores publicos).
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absenteismo, quer no que concerne a produtividade; controle da forca de trabalho
empregada, analisando a ocorréncia de patologias, de licencas para tratamento de
salde, faltas etc.; retorno do empregado doente ou acidentado mais prontamente
ao seu posto, abreviando o periodo de licenca que, no entender dessas empresas,
seria por demais longo quando concedido pelos servigcos publicos; esses servi¢cos
serviriam como atrativo, como uma vantagem adicional concedida pela empresa,
e, assim, funcionam como elemento de diferenciacdo na concorréncia pela méao-
de-obra qualificada).

Mais tarde, como parte do processo de modernizacao e desburocratizacéo
das grandes empresas, diversos servicos passaram a ser terceirizados (como 0s
de limpeza e conservacao, vigilancia e alimentacéo). Neste movimento, 0s servicos
meédicos desses grandes estabelecimentos também passaram a ser objeto de
terceirizacado, surgindo, assim, as “empresas médicas” ou “grupos medicos”.

Em 1964, ja no regime militar, os “grupos meédicos” passam a receber
poderoso incentivo, com sua incorporacao a assisténcia médica previdenciaria. Em
maio daquele ano é celebrado convénio entre o IAPI (Instituto de Aposentadoria e
Pensdes dos Industriarios) e a Volkswagen que desobrigava o instituto de prestar
assisténcia médica aos empregados daquela industria e, em contrapartida,
dispensava o empregador de parte de suas contribuicées previdenciarias.

Essa prética disseminou-se, mormente entre as grandes empresas do setor
industrial, e manteve-se inalterada apés a unificacdo previdenciaria.

O regime militar que a principio manteve a estrutura da Previdéncia Social
da era Vargas, em 1966 promoveu a unificacdo dos IAPs e criou o Instituto Nacional
de Previdéncia Social — INPS. Esse processo foi coerente com as caracteristicas
do regime, de centralizacdo da gestao das instituicdes previdenciarias.

A uniformizacdo de beneficios previdenciérios e de saude, ao contrario do
que se poderia esperar nao resolve a questdo da fragmentacdo da assisténcia a
saude. Se no plano juridico era assegurado o acesso pleno aos servicos médico-
assistenciais a todos os trabalhadores do setor formal da economia, na pratica isso
nao ocorria, devido, fundamentalmente, a ja existente caréncia de recursos para o
atendimento.

A expansao da assisténcia a saude — realizada primordialmente as custas

da compra de servicos do setor privado — e incorporacdo de novos beneficios
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previdenciarios e de assisténcia social ao longo dos anos 60/70 levam a uma
explosdo dos gastos do sistema previdenciario.

Concomitantemente, nas brechas do regime autoritario, esse modelo
sanitario passa a ser alvo de criticas e de propostas de reforma, com cunho
racionalizador e que apontavam na diregado da universalizagdo do atendimento.
Surgem, entdo o PREVSAUDE, as AIS — Ac¢des Integradas de Satde, o SUDS —
Sistema Unificado e Descentralizado de Saude.

Ainda na década de 60, ha uma acelerada expansao das empresas médicas,
em geral organizadas a partir de proprietarios ou acionistas de hospitais ja
existentes. Como reacdo da categoria médica ao assalariamento e a perda da
autonomia profissional surgem também as UNIMEDs, constituidas como
cooperativas de trabalho. Paralelamente, as grandes empresas, notadamente
estatais, preservaram seus esquemas proprios, consolidando o que seria mais
tarde denominado de modalidade de autogestao.

Todas as trés modalidades — medicina de grupo, UNIMEDs e autogestéo
—, como forma de se adequarem as exigéncias do mercado e a realidade dos
prestadores de servi¢cos, tornam-se importantes compradores de servigcos por
intermédio do credenciamento de médicos, de clinicas, de hospitais e de
laboratorios.

Desde entdo, ja eram frequentes as denuncias de que, embora 0s convénios
previssem a responsabilidade do empregador ou da empresa contratada pela
atencdo a saude dos empregados da empresa convenente, na verdade o entao
INPS é que arcava com os custos dos tratamentos de alta complexidade, de custo
elevado ou de longa duracéo.

A normatizacdo do seguro-saude se deu com a edi¢cdo o Decreto-lei 73, de
21 de novembro de 1966, que estruturou o Sistema Nacional de Seguros Privados,
criando o Conselho Nacional de Seguros Privados — CNSP e a Superintendéncia
de Seguros Privados — SUSEP.

Originariamente, definia-se seguro-satde como a atividade econbémica pela
qual se garantia, dentro dos limites fixados na apolice, o reembolso de despesas
meédico-hospitalares, decorrentes de acidentes ou doencas, recebido pelo

segurado titular ou dependentes. A principal caracteristica do seguro-saude era

24



permitir aos segurados a livre escolha dos servigos de assisténcia a saude,
garantindo o reembolso posterior das despesas.

Inicialmente, a regulamentacdo seguro-saude pela Resolucdo 11, de 21 de
maio de 1976, do Conselho Nacional de Seguros, autorizou apenas sua operacao
na modalidade de reembolso das despesas assistenciais. A seguradora nao
participava da prestagédo do servico, limitando-se a reembolsar as despesas, pois
Ihe cabia apenas a intermediacéao financeira.

No final da década de 70 e inicio da de 80 os planos de saude consolidam
sua presenca no mercado como uma alternativa de assisténcia a salide, mormente
para os segmentos de trabalhadores mais especializados das regides sul e
sudeste.

Com a proliferacdo das entidades de medicina de grupo e seguradoras, foi
aprovada a Lei 6.839, de 30 de outubro de 1980, que obrigou essas empresas a se
registrarem junto aos o6rgdos competentes para a fiscalizagdo do exercicio
profissional relacionado com sua atividade béasica, no caso, o Conselho Federal de
Medicina e os respectivos Conselhos Regionais em cada Estado.

Valendo-se dessa exigéncia, o Conselho Federal de Medicina, por
intermédio da Resolucado 1.401, de 11 de novembro de 1993, obrigou tais empresas
a garantirem o atendimento a todas as enfermidades relacionadas no Cédigo
Internacional de Doencas, da Organizacdo Mundial da Saude, sob pena de
cancelamento de registro e aplicacdo e sancfes disciplinares contra os diretores
técnicos. No entanto, essa iniciativa ndo foi bem recebida pelo setor e,
consequentemente, ndo foi cumprida.

No final dos anos 80 e inicio dos 90, ha uma grande expansao do setor com
o crescimento expressivo da comercializacéo de planos individuais — inclusive com
a entrada dos bancos e seguradoras no mercado — e com a forte demanda de
novos grupos de trabalhadores pela assisténcia médica supletiva — mormente
setores do funcionalismo publico. Em alguma medida, esse processo se deu por
conta do paulatino aumento do mercado informal do trabalho e também pela crise
fiscal e financeira do Estado brasileiro.

Com a retomada do processo democratico e a promulgacao da Constituicao
da Republica de 1988, verifica-se a unificacdo da assisténcia a saude, com a

instituicdo do Sistema Unico de Satde — SUS.
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Segundo o relatério final da CPI dos planos de saude da Camara de

Deputados, realizada em novembro de 2023:

Se, por um lado o processo de unificacdo e de universalizacdo da
assisténcia a saude promoveu a extensdo de cobertura dos
servicos sanitérios, por outro, ele ndo foi acompanhado de uma
alocacdo de recursos proporcional. O resultado foi a queda
substancial na quantidade e na qualidade dos servicos disponiveis
que acabou por afastar ainda mais do SUS os estratos de maior
renda e trabalhadores de categorias mais organizadas.

Esse afastamento foi semelhante ao ocorrido em relacdo a
educacdo publica, mas, ao contrario daquele, ndo se da pela
adeséao desses estratos diretamente ao setor privado. Isso porque,
a assisténcia médico-hospitalar, desde o poés-guerra, apresenta
duas tendéncias inelutaveis: a crescente incorporacdo de
tecnologias e a instituicdo daquilo que foi denominado como
"consumo médico". A primeira tendéncia acarretou, ao contrario do
ocorrido nos demais setores, em expansdo dos custos
assistenciais. J4 a segunda, levou a propensao e até mesmo ao
estimulo do consumo de determinadas modalidades de exames e
de atos médicos e correlatos, sem uma base técnica rigorosa que
0s preceitue.

O resultado é que mesmo os estratos privilegiados da sociedade
ndo tém condi¢bes de arcar com 0s custos que uma doenga ou
acidente podem representar. Assim, a medicina exclusivamente
privada, isto €, aquela em que o produtor e o consumidor do servico
acertam um preco e uma forma de pagamento, praticamente ndo
existe mais, abrindo-se, desse modo, 0 espago para empresas que
intermediam a relacéo prestador-consumidor.

Observe-se que o processo de conformacéo do SUS descrito, e que
levou a chamada “universalizacdo excludente”, foi coetdneo a
formacdo das camadas médias urbanas e a expanséo do capital
financeiro no Pais, ja aludidos como fatores importantes para
explicar a difusdo do setor de planos de saude.

Ademais, vale destacar que o movimento sindical jamais levantou
a bandeira de um sistema universal de saiude com qualidade. Ao
contrario, as categorias profissionais com maior poder de
vocalizagéo, seja do setor privado ou do setor publico, sempre
negociaram em seus acordos com as empresas a concessdo de
alguma forma de assisténcia a saude.

Assim, foram conformadas as condi¢Bes para que o setor supletivo
de saude se expandisse no Brasil, tanto em sua forma de “planos
empresa”’, como contratos individuais. (BRASIL, online, “af’, p.
24/25)

Em 1989, a SUSEP, por meio da circular 5, de 9 de maio, autoriza as
seguradoras a possibilidade de oferecerem uma rede referenciada de profissionais

em saude, entidades hospitalares e servicos de apoio a diagnose e tratamento,
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como estratégia de competicdo no mercado, estando, contudo, ainda vedada a
manutencao de servigos proprios de atendimento médico-hospitalar.

Esse periodo marca, outrossim, a estreita vinculacéo e a dependéncia dos
provedores privados de servi¢os de saude, em maior ou menor grau, aos planos de
saude. Tal vinculagdo e dependéncia caracterizam-se pela praticamente
inexisténcia de provedores estritamente privados, isto é, que ndo mantenham
qualquer vinculo de credenciamento com a rede supletiva e pela presenca de
provedores que, a um sO tempo, sdo credenciados de operadoras de planos de
saude e comercializam planos restritos, de acordo com a sua capacidade instalada.

Sem uma normatizagdo especifica, a inexisténcia de um sistema de
coordenacao e fiscalizacdo dessa atividade e, também diante das dificuldades de
financiamento e organizacdo do sistema publico, assistiu-se um crescimento
desordenado desse setor, dando margem a toda sorte de abusos e ilegalidades
contra os seus beneficiarios, os consumidores.

Com a entrada em vigor do Codigo de Defesa do Consumidor, em 1991, e a
consequente atuacao dos Procons, das entidades civis de defesa do consumidor e
do Ministério Publico na area de defesa dos consumidores, o setor de assisténcia
privada a saude passa a figurar como um dos assuntos de maior destaque nas
dendncias por parte dos consumidores, crescendo o nimero de acdes judiciais,
inclusive coletivas, e reclamacfes nesses 6rgaos.

Os principais problemas eram as préticas abusivas, como a limitacdo de dias
de internacéo, inclusive em Unidades de Terapia Intensiva (UTIs), o prazo de
caréncia para determinados tipos de atendimento (em alguns casos até maiores do
gue a vigéncia dos contratos), as exclusdes de doencas preexistentes, crbnicas,
infecciosas e congénitas, o reajuste abusivo dos precos das mensalidades, o ndo
cumprimento dos contratos (negativa de internacéo e exames), a rescisao unilateral
de contratos por falta de pagamento ja a partir do primeiro dia de inadimpléncia.

Tudo isso relacionado tornou-se alvo de preocupacédo geral, na década de
90, quando se percebeu a necessidade de intervencéo estatal sobre a atuacao
dessas entidades. Culminou na edicdo da Lei 9.656, de 03 de junho de 1998, que
dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a saude e, mais tarde,
na criacdo de uma agéncia reguladora, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar

— ANS, para fiscalizar e regular o setor privado de assisténcia a saude.
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Nos anos que antecederam a aprovacédo da Lei dos Planos de Saude houve
uma coalizdo em torno da necessidade de regulamentacdo o setor de saude
suplementar. A unido entre profissionais da saude e usuarios do setor foi
determinante para garantir a repercussdo nos meios de comunicacdo e, por
consequéncia o respaldo da opinido publica necessarios a aprovagao almejada.

Bahia e Viana, citando Esping-Andersen'4, destacam que a transferéncia
pelo Estado para instituices privadas dos riscos que envolvem a vida humana

reveste-se sempre, por sua propria natureza, de um tecido social.

Assim, o poder de mobilizacao politica e de ampliacdo da esfera
publica é fundamental para afastar a carga de riscos dos ambitos
do individuo e da familia, considerando-se, ainda, que um risco
individual pode transformar-se em social e vice-versa. (BAHIA e
VIANA apud ESPING-ANDERSEN, 2002, p. 8)*

Atualmente, em uma populacdo de 207.750.291 habitantes (IBGE, online,
“a”), o Brasil conta com 50.763.871 beneficiarios de planos privados de saude
(BRASIL, online, “I"), portanto, 24,43%, quase um quarto da populacao brasileira,
se socorre do servico fornecido pelo setor de saude suplementar, que movimentou
R$ 239.009.038.690,72 (mais de 239 bilhdes de reais) no 1° trimestre de 2023

(Idem, “n”).

1.2 - CONTRATOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Como vimos, no periodo anterior ao marco constitucional de 1988, verificava-
se a livre atuacao da iniciativa privada no oferecimento e operacao dos servigcos de
saude, sem qualquer controle ou regulamentacéo, com excec¢ao do Decreto-lei n°
73, de 21 de novembro de 1966, que regula as operacdes de seguros e resseguros.

No entanto, tal instrumento legal ndo tutela as operagbes das empresas de

14 ESPING-ANDERSEN, G. Social Foundations of Postindustrial Economies. New York, Oxford
Press,1999
15 BRASIL, online, “0”
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medicina de grupo, cooperativas médicas, entidades filantropicas e empresas de
autogestao.

Neste cenario, se constatou a expansdo desordenada do mercado de
assisténcia meédica suplementar no Brasil entre o final dos anos 80 e o inicio da
década de 90 (BAHIA e SCHEFFER, 2010). Neste periodo eclodiram fortes
distarbios nas relagBes entre usudrios e operadoras de planos de salde,
impulsionados pelas praticas abusivas destas ultimas, como limitacao de dias de
internacédo, inclusive em Unidades de Terapia Intensivas, negativas de coberturas
assistenciais, aumento desmedido dos precos das mensalidades, dentre outros.

Cabia, entdo, ao Poder Judiciario, equilibrar esta relacao juridica, tornando-
se latente a necessidade da regulamentacao do setor de salde suplementar.

Em resposta ao clamor social pela regulamentacdo de um setor em
crescente e desordenado crescimento, em 3 de junho de 1998 foi promulgada a Lei
n° 9.656, que dispde sobre os planos e seguros privados de saude, definindo como
Plano Privado de Assisténcia a Saude, a prestacdo continuada de servicos ou
cobertura de custos assistenciais a preco pré ou pds estabelecido, por prazo
indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a
saude, pela faculdade de acesso e atendimento por profissionais ou servigos de
saude, livremente escolhidos, integrantes ou nao de rede credenciada, contratada
ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e odontologica, a ser
paga integral ou parcialmente as expensas da operadora contratada, mediante
reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do consumidor
(art. 1°)6,

A edicdo da Lei 9.656 representa um marco regulatério do setor e trouxe
relevantes avancos aos direitos dos seus usuarios, merecendo destaque: a
obrigatoriedade de atendimento para todas as enfermidades previstas na
Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a
Saude da OMS (CID), a garantia de assisténcia em saude mental, a proibicdo de
limitagdo da internag&o hospitalar, a impossibilidade de vedacéo de contratacdo em

razdo de idade, deficiéncia ou doenca, a limitacdo do periodo de caréncia

16 De acordo com a redacao dada pela Medida Provisodria 2.177-44, de 24 de agosto de 2001.
(BRASIL, online, “av”)
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contratual, a vedacao a rescisdo imotivada dos contratos individuais ou familiares,
a definicdo de faixas etarias para efeito de reajuste de mensalidade, dentre outros.

Até a edicdo da Lei 9.656/98, a extensdo da cobertura assistencial era
determinada pelos contratos, sem nenhuma padronizacdo. Com o advento da lei
dos planos de saude, os contratos passam a seguir seus preceitos, com 0S
detalhamentos trazidos pelas resolu¢cdes do Conselho de Saude Suplementar
(CONSU) e, a partir de 2000, pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (BAHIA
e SHEFFER, 2010).

De acordo com Marques,

0s contratos de planos e seguro-salde sdo contratos cativos de
longa duragdo, a envolver por muitos anos um fornecedor e um
consumidor, com uma finalidade em comum, que é assegurar para
0 consumidor o tratamento e ajuda-lo a suportar os riscos futuros
envolvendo a sua saude, de sua familia, dependentes ou
beneficiarios (MARQUES, 2019, p. 556).

Assim, a relacdo juridica basica oriunda do contrato privado de plano de
saude é uma obrigacdo de resultado: se o beneficiario ird curar-se € incerto, mas
que a vinculagéo contratual entre beneficiario e fornecedor de servigos obriga este
a internar aquele, trata-lo e propiciar servicos de assisténcia médica ou hospitalar
na sua rede, ou simplesmente reembolsar a quantia despendida, isso € certo
(MARQUES, 2019).

Do conceito resulta que o contrato de plano de saude encerra verdadeira
relacdo de consumo, entendimento este sedimentado pelo Superior Tribunal de
Justica, através da Sumula 608, que excetua os contratos administrados por
entidades de autogestédo, em raz&do de sua natureza especifica®.

Neste ponto cumpre frisar que o direito do consumidor foi arrolado dentre os
direitos fundamentais pelo legislador constituinte de 1988, que determinou ao
Estado brasileiro promover, na forma da lei, a defesa do consumidor?®. E, assim o

fez, por entender que a providéncia se impunha para dar efetividade a tutela da

17 Sumula 608. Aplica-se o Cédigo de Defesa do Consumidor aos contratos de plano de salde,
salvo os administrados por entidades de autogestdo (BRASIL, online, “aae”).

18 A estes contratos se aplicam as disposicdes da Constituicdo Federal, do Cddigo Civil
(notadamente artigo 421 e seguintes) e da Lei n® 9.656/98.

19 Artigo 5°, inciso XXXII (Idem, “ah”).

30



dignidade do ser humano no a&mbito das relac¢des juridicas de consumo (SAMPAIO,
2010, p. 54).
Sampaio, ao analisar o teor do artigo 5°, inciso XXXII da Constituicdo Federal

destaca tratar-se de

norma constitucional programética, que impde o estabelecimento
de uma politica publica de defesa da parte mais fraca das relages
de consumo pelo Estado brasileiro em todos os seus niveis e por
todos os seus Poderes. Como consequéncia, sdo inconstitucionais
quaisquer iniciativas legislativas ou da administracdo que
impliquem desprote¢éo ao consumidor (SAMPAIO, 2010, p. 55).

Os contratos de planos de assistencia a saude séao portanto regulados pela
Lei 9.656/1998 e pela Lei 8.078/90 — Coddigo de Defesa do Consumidor?,
caracterizando-se como contratos de cooperacgao, onde a solidariedade deve estar
presente ndo s6 como mutualidade, mas como cooperagdo com 0s consumidores
para a manutencdo dos vinculos e do sistema suplementar de saude, como
possibilidade de acesso ao sistema e de contratar, como organiza¢ao do sistema
para possibilitar a realizacdo das expectativas legitimas do contratante mais fraco.
Aqui esté presente o elemento moral, imposto ex vi lege pelo principio da boa fé,
pois solidariedade envolve a ideia de confianca e cooperacdo. Confiar é ter a
expectativa mutua de que (em um contrato) nenhuma parte ira explorar a
vulnerabilidade da outra (MARQUES, 2019).

Os contratos de planos de salude séo, portanto, contratos de cooperagao e
solidariedade, cuja esséncia é justamente o vinculo reciproco de cooperacao, é a
consciéncia da interdependéncia de cada um de seus participantes, consciéncia da
necessidade de manter uma relacdo de apoio e de adesdo ao objetivo
compartilhado, Unica forma de realizar as expectativas legitimas de todos (Ibidem).

O grupo de segurados ou de consumidores presentes no plano de saude se

une, em mutualidade, pois expostos as mesmas probabilidades de danos a saude,

20 Em relacdo aos contratos administrados pelas entidades de autogestédo, cumpre destacar que a
liberdade contratual sera exercida nos limites da funcao social do contrato (artigo 421, do Cdédigo
Civil), que os contratantes sdo obrigados a guardar, assim na conclusdo do contrato, como na sua
execucao, os principios da probidade e da boa-fé (artigo 422, do Cddigo Civil), que as clausulas
ambiguas ou contraditérias dos contratos de adesd@o deverdo ser interpretados da forma mais
favoravel ao aderente (artigo 423 do Caodigo Civil), que nos contratos de adesdo, sdo nulas as
clausulas que estipulem a rendncia antecipada do aderente a direito resultante da natureza do
negacio (artigo 424, do Cadigo Civil).
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para organizar uma espécie de fundo gerado pelo fornecedor que organiza uma
cadeia de prestadores de saude ou reembolsa despesas de salude e gere as
verbas. Para garantir que poderdo manter-se no sistema, apesar de aposentados
e mais vulneraveis, os consumidores ligam-se ao sistema ainda quando jovens e
por muito tempo contribuem, devendo os calculos do fornecedor assegurarem que
0S mais novos poderao sustentar no sistema aqueles com maior sinistralidade.

Trata-se de contrato bilateral, de trato sucessivo, oneroso e cativo, tendo
como objeto a prestacdo de servicos por terceiros e nao diretamente pelo
contratado, a quem, em inimeras situagfes, incumbe autorizar a realizacdo do
servigo a ser prestado.

Sao contratos aleatérios, cuja contraprestacao principal do fornecedor fica a
depender da ocorréncia de evento futuro e incerto, que é a doenca dos
consumidores-clientes ou de seus dependentes.

O contrato de plano de salde é ainda caracterizado como contrato de
adesdao, tendo em vista que suas clausulas séo unilateralmente elaboradas pelo
prestador de servicos e, embora, previamente aprovadas pela autoridade
competente, ndo permitem ao aderente discuti-las ou modificar substancialmente
0 seu conteldo (art. 54, Cédigo de Defesa do Consumidor?! e artigos 423 e 424
do Cdédigo Civil).

Cabe, portanto, ao prestador do servi¢o (operadoras de planos de saude,
administradoras de beneficios, seguradoras) o dever de informacao, cooperacao
e cuidado para com o segurado (que se encontra em situacdo especial de
vulnerabilidade diante da doenca), o que se reflete na obrigacdo de bem explicar
as clausulas do contrato, sendo certo que a auséncia de transparéncia ou de
explicacdo ndo pode ser aceita ou tolerada pelo Poder Judiciario.

E isto porque, o regime contratual dos planos e seguros salde tem uma
clara dimensao social, e, portanto, se impde a este tipo contratual de consumo
de massa uma boa-fé extremamente qualificada, que importara na interpretacéo

de suas clausulas conforme a boa-fé%? e sempre a favor do segurado?3,

21 Art. 54. Contrato de adesdo é aquele cujas clausulas tenham sido aprovadas pela autoridade
competente ou estabelecidas unilateralmente pelo fornecedor de produtos ou servigos, sem que 0
consumidor possa discutir ou modificar substancialmente seu contetido. (BRASIL, online, “aj”)

22 Caodigo Civil, artigos 421 a 423. (Idem, “am”)

23 Codigo de Defesa do Consumidor, artigo 47. (Idem, “aj”)
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Neste ponto cabe a atuacdo estatal, para equilibrar esta relacao juridica
que apresenta de um lado a operacao econdmica, que deve ser preservada como
meio de assegurar a utilidade da prestacao da assisténcia a saude contratualmente
prometida e de outro o interesse material do segurado na preservacdo da sua
saude (GREGORI, 2019).

No entanto, como vimos, a legislacdo e a criagdo da agéncia especifica para
regulacdo do setor se deram quase quarenta anos ap0s o surgimento das primeiras
relacdes juridicas da espécie.

Neste cenario, se verifica, que até hoje, inUmeras sdo as controvérsias
oriundas dos contratos privados de assisténcia a saude.

Este quadro é agravado pela atual crise constitucional vivenciada no pais
onde se constata o retrocesso e a desconstrucdo de direitos consolidados pelo

constituinte de 88. Nos dizeres de Roséngela Cavallazzi:

De tempos constituintes, em que democracia e direito
instituiam uma constituicdo cidadd, assentada em um projeto de
igualdade por via da integracdo pelos direitos sociais, retirando os
direitos do trabalho da esfera da ordem econdmica, elevando-os a
categoria dos direitos fundamentais (art. 7° CRFB), em paralelo
com a constitucionalizagdo do dever estatal de defesa do
consumidor (art. 5° XXXII, CRFB), chega-se a crise constitucional
dos dias presentes. Sob o influxo das politicas de austeridade, com
uma gramatica de retrocesso em matéria de proteces e defesas
das pessoas vulnerabilizadas na sociedade de mercado, o mercado
avanca. (CAVALLAZZI, 2020, p. 18)

Passemos a analisar a classificacdo dos contratos privados de assisténcia a

saude e algumas questdes controversas em cada uma de suas subespécies.

1.2.1. A CLASSIFICACAO DOS CONTRATOS DE PLANOS DE SAUDE DE
ACORDO COM A DATA DE CONTRATACAO

Quando da entrada em vigor da Lei n°® 9656/98, inUmeros eram 0s contratos
de fornecimento de assisténcia médica e hospitalar em vigor.

Portanto, a partir da entrada em vigor da Lei dos Planos de Saude estes
contratos passaram a ser classificados em antigos (aqueles celebrados em data
anterior a 2 de janeiro de 1999), novos (celebrados apos 2 de janeiro de 1999) e os

adaptados (apesar de celebrados em data anterior a vigéncia da Lei 9.656/98,
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foram adaptados a nova legislacdo, através de manifestacdo expressa do
consumidor).

Cumpre destacar que por se tratar de norma de ordem publica, o Cédigo de
Defesa do Consumidor é aplicavel a todos os contratos de planos de saude
(excetuados os de auto-gestdo?*) sejam eles novos, antigos ou adaptados,
cabendo-lhe coibir os abusos praticados pelo fornecedor/prestador do servigco, bem
como afastar eventuais regras e clausulas que estabelecam obrigacdes
consideradas iniquas, abusivas, que coloquem o consumidor, parte vulneravel da
relacao contratual, em desvantagem exagerada ou sejam incompativeis com a boa-

fé ou a equidade.

1.2.2. A CLASSIFICACAO DOS CONTRATOS DE PLANOS DE SAUDE DE
ACORDO COM A SUA SEGMENTACAO E AS DIVERGENCIAS DECORRENTES
DA ABRANGENCIA DA COBERTURA

A Lei 9.656/98 prevé a comercializacdo de cinco modalidades de contratos
de assisténcia a salde de acordo com a segmentacédo ofertada.

O plano referéncia®® é o mais abrangente e prevé a cobertura assistencial
médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva,
ou similar, quando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na
Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados com
a Saude, da Organizacao Mundial de Saude, com as excec¢des previstas no artigo
102,

24 Conforme preceitua a simula n® 608 do STJ (BRASIL, online, “aae”).

25 Artigo 10, da Lei 9.656/98. (BRASIL, online, “ak”)

26 Ndo sdo cobertos pelo plano de referéncia: tratamento clinico ou cirlrgico experimental;
procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos (bem como orteses e proteses para o
mesmo fim); inseminagdo artificial; tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com
finalidade estética; fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados; fornecimento de
medicamentos para tratamento domiciliar (com excecdo dos tratamentos antineoplasicos
domiciliares de uso oral, incluindo medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados
ao tratamento e adjuvantes e dos tratamentos domiciliares cuja necessidade esteja relacionada a
continuidade da assisténcia prestada em ambito e internacdo hospitalar); fornecimento de préteses,
Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato cirdrgico; tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim
definidos sob o aspecto médico, ou nao reconhecidos pelas autoridades competentes; casos de
cataclismos, guerras e comogdes internas, quando declarados pela autoridade competente (artigo
10, incisos | a X, da Lei n® 9.656/98) (Ibidem).
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O plano ambulatorial se destina a oferta de atendimento ambulatorial,
garantindo a cobertura de consultas médicas em numero ilimitado, cobertura de
servicos de apoio diagnéstico, tratamentos e demais procedimentos ambulatoriais,
solicitados pelo médico assistente, cobertura de tratamentos antineoplasicos
domiciliares de uso oral, incluindo medicamentos para o controle de efeitos
adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes.

O plano ambulatorial devera garantir a cobertura de internacdo em situacoes
de urgéncia e emergéncia, limitadas as doze primeiras horas de atendimento?’.
Verificada pelo médico assistente, a necessidade de internacdo para os usuarios
portadores de contrato de plano ambulatorial, a operadora de plano de saude
devera garantir a cobertura da remocdo, apos realizados os atendimentos
classificados como urgéncia e emergéncia?®.

Nesta hip6tese, cabera a operadora o 6nus e a responsabilidade da remocéo
do paciente para uma unidade do SUS que disponha dos recursos necessarios a
garantir a continuidade do atendimento. Na remocdo, a operadora devera
disponibilizar ambulancia com o0s recursos necessarios a garantir a manutencéao da
vida, s6 cessando sua responsabilidade sobre o paciente quando efetuado o
registro na unidade SUS.

Quando ndo possa haver remocao por risco de vida do paciente, o
contratante e o prestador do atendimento (hospital) deverdo negociar entre si a
responsabilidade financeira da continuidade da assisténcia, desobrigando-se assim

a operadora®.

27 Resolucao do Conselho de Saude Suplementar — CONSU n° 13 /1998, artigo 2°. (BRASIL, online,
‘q7)

28 Artigo 7°. (BRASIL, online, “ak”)

29 Sobre o tema, cumpre transcricdo da decisdo proferida nos autos da Acéo Civil Plblica movida
pelo Estado do Rio de Janeiro em face da Operadora Memorial Saude e outros: “Trata-se de agéo
civil publica com pedido de antecipagédo dos efeitos da tutela proposta pelo Estado do Rio de Janeiro
em face de Memorial Saude LTDA, Hospital Memorial Fuad Chidid LTDA e Mediclin Beneficios e
Servigos LTDA. (...) Assim defiro parcialmente a antecipacdo dos efeitos da tutela pleiteada para
gue os réus: Se abstenham de negar aos seus segurados/consumidores cobertura as
situacbes de urgéncia e emergéncia, até que efetivada, por meio de recursos préprios, a
transferéncia do paciente; assegurando, como dito acima, a remocdo do paciente com
recursos proprios; se abstenham de efetuar a cobranga de cheque caucéo para a prestacdo de
servicos de urgéncia e emergéncia. Em caso de descumprimento da decisao acima fixo multa diaria
de R$ 2.000,00 (dois mil reais) para cada caso noticiado e comprovado nos autos. Citem-se e
intimem-se os réus para o cumprimento desta decisdo. P. R. |. Dé ciéncia ao Ministério Publico. Rio
de Janeiro, 04 de maio de 2011. Cristiana Aparecida de Souza Santos Juiza de Direito” Processo
n® 0115906-50.2011.8.19.0001, 22 Vara de Fazenda Publica /RJ.
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No entanto, 0 que se observa na pratica € que as operadoras de planos de
saude se eximem de qualquer responsabilidade quanto a cobertura das internacdes
de urgéncia e emergéncia no plano ambulatorial que ultrapassam as doze horas,
cabendo ao segurado arcar com as custas da internacdo até que seja possivel a
sua transferéncia para o SUS, o que por vezes acaba por ndo acontecer, por falta
de vagas. Tais situacdes rotineiras acabam por desaguar no judiciario diante do
nao cumprimento da normativa vigente.

O plano hospitalar, por seu turno, assegura a cobertura de internacoes
hospitalares, vedada a limitacao de prazo, valor maximo e quantidade, em clinicas
bésicas e especializadas, admitindo-se a exclusdo dos procedimentos obstétricos;
cobertura de internacfes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou similar,
vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade, a critério do médico
assistente; cobertura de despesas referentes a honorarios médicos, servi¢os gerais
de enfermagem e alimentacdo; cobertura de exames complementares
indispensaveis para o controle da evolucdo da doenca e elucidacédo diagndstica,
fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusées e
sessbes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do médico
assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internacdo hospitalar;
cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim como da
remocao do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento
hospitalar, dentro dos limites de abrangéncia geografica previstos no contrato, em
territério brasileiro; cobertura de despesas de acompanhante, no caso de pacientes
menores de dezoito anos; cobertura para tratamentos antineoplasicos
ambulatoriais e domiciliares de uso oral, procedimentos radioterapicos para
tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja
necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em ambito
de internacao hospitalar.

O plano hospitalar com obstetricia garante a cobertura assistencial ao
recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor, ou de seu dependente,
durante os primeiros trinta dias ap0s o0 parto; inscricdo assegurada ao receém-
nascido, filho natural ou adotivo do consumidor, como dependente, isento do
cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscricdo ocorra no prazo

méaximo de trinta dias do nascimento ou da adoc¢ao.
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O plano odontolégico prevé a cobertura de consultas e exames auxiliares ou
complementares, solicitados pelo odontélogo assistente; cobertura de
procedimentos preventivos, de dentistica e endodontia; cobertura de cirurgias orais
menores, assim consideradas as realizadas em ambiente ambulatorial e sem
anestesia geral.

Estas modalidades por segmentacdo podem ser comercializadas de forma
agrupada, dando origem a planos mistos.

A amplitude das coberturas no ambito da saude suplementar, inclusive de
transplantes e de procedimentos de alta complexidade, ser4 estabelecida em
norma editada pela ANS, que publicara rol de procedimentos e eventos em saude
suplementar, atualizado a cada incorporacéo°.

Grande € a controvérsia, amplamente divulgada pelos veiculos de
comunicagdo nos ultimos anos, acerca da taxatividade do rol de procedimentos da
ANS.

O tema havia sido afetado em sede de recurso repetitivo no Superior
Tribunal de Justica, nos autos do RESP 1.867.027/RJ3!, sendo o processo julgado
extinto, sem julgamento do mérito em razdo da realizagdo de composicao
extrajudicial das partes.

A partir de entdo ganhou destaque nos grandes veiculos de comunicagao o
julgamento dos Embargos de Divergéncia nos Recursos Especiais n° 1.886.929/SP
e 1.889.704/SP na Segunda Secdo do Superior Tribunal de Justica que veio a
termo em 8 de junho de 2.022, fixando-se a tese, néo vinculante, da “taxatividade
mitigada” ou “modulada” do rol de procedimentos da ANS, nos seguintes termos:

1. O Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar é,
em regra, taxativo; 2 - a operadora de plano ou seguro de saude
ndo € obrigada a arcar com tratamento ndo constante do Rol da
ANS se existe, para a cura do paciente, outro procedimento eficaz,
efetivo e seguro ja incorporado ao Rol; 3 - € possivel a contratacao
de cobertura ampliada ou a negociacéo de aditivo contratual para a
cobertura de procedimento extra Rol; 4. Nao havendo substituto
terapeutico ou esgotados os procedimentos do Rol da ANS, pode
haver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo
médico ou odontblogo assistente, desde que (i) ndo tenha sido
indeferido expressamente, pela ANS, a incorporacdo do

30 Art. 10, § 4°, da Lei n° 9.656/98, com a redacao conferida pela Lei n°® 14.454, de 21 de setembro
de 2022. (BRASIL, online, “ak”)
31 Controvérsia n° 182. (BRASIL, online, “aaa”)
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procedimento ao Rol da Saude Suplementar; (ii) haja comprovagao
da eficacia do tratamento a luz da medicina baseada em
evidéncias; (iii) haja recomendacdes de 6rgdos técnicos de renome
nacionais (como CONITEC e NATJUS) e estrangeiros; e (iv) seja
realizado, quando possivel, o dialogo interinstitucional do
magistrado com entes ou pessoas com expertise técnica na area
da saulde, incluida a Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, sem
deslocamento da competéncia do julgamento do feito para a Justica

Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANS.3?

Cumpre salientar que a decisdo proferida nos autos dos Embargos de
Divergéncia nos Recursos Especiais n° 1.886.929/SP e 1.889.704/SP néao é
vinculante. Nao se trata da fixacdo de tese em sede de recurso repetitivo, mas
trata-se de precedente extremamente preocupante. No entanto, a despeito de tal
deciséo, a Terceira Turma do STJ, desde entdo, manteve seu entendimento em
prol do carater exemplificativo do rol de procedimentos e eventos em saude da

ANS, como se verifica nas suas mais recentes decisdes?33.

32 Vide EREsp 1.886.929/SP. Vencidos quanto a tese da taxatividade os Ministros Nancy Andrighi,
Paulo de Tarso Sanseverino e Moura Ribeiro. Os Ministros Raul Araujo, Maria Isabel Gallotti,
Ricardo Villas Béas Cueva, Marco Buzzi e Marco Aurélio Bellizze votaram com o Ministro Relator
Luis Felipe Salomé&o. (BRASIL, online “az”)

83 CIVIL. AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. A(;AO DE OBRIGA(;AO
DE FAZER CUMULADA COM INDENIZA(;AO POR DANOS
MORAIS. PLANO DE SAUDE. COBERTURA DE TRATAMENTO QUE NAO CONSTA NO ROL DA
ANS. SITUACAO EXCEPCIONAL. RECUSA INDEVIDA. DANOS MORAIS DEMONSTRADOS NAS
INSTANCIAS ORDINARIAS. REEXAME DE PROVAS. INCIDENCIA DA SUMULA N° 7 DO STJ.
DECISAO MANTIDA. AGRAVO INTERNO NAO PROVIDO. 1. O Tribunal de origem julgou a lide de
acordo com a convicgdo formada pelos elementos faticos existentes nos autos, concluindo pela
injusta negativa de cobertura ao tratamento médico solicitado e, consequentemente, pelo
pagamento de indenizacdo por danos morais, uma vez que O procedimento cirdrgico para
implantacéo de valva aodrtica por cateter foi apurado tecnicamente como imprescindivel e urgente.
Portanto, qualquer alteracdo nesse quadro demandaria o reexame de todo o conjunto probatério, o
gue é vedado a esta Corte ante o 6bice da Sumula n° 7 do STJ. 2. N&o sendo a linha argumentativa
apresentada capaz de evidenciar a inadequag¢do dos fundamentos invocados pela decisdo
agravada, o presente agravo ndo se revela apto a alterar o contetdo do julgado impugnado,
devendo ele ser integralmente mantido em seus préprios termos. 3. Agravo interno ndo provido.
(STJ - Agint no REsp 2040629 / DF, AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL 2022/0372224-
6, RELATOR Ministro MOURA RIBEIRO, ORGAO JULGADOR: T3 - TERCEIRA TURMA, DATA DO
JULGAMENTO: 06/03/2023, DATA DA PUBLICACAO Dje 09/03/2023). (BRASIL, online “ay”)
AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. COBERTURA. RECUSA
INJUSTIFICADA. ANS. ROL EXEMPLIFICATIVO. TRANSTORNO DEPRESSIVO GRAVE.
TRATAMENTO. DEVER DE COBERTURA. RECUSA INDEVIDA. DANOS MORAIS.
CARACTERIZACAO. 1. Recurso especial interposto contra acérddo publicado na vigéncia do
Cédigo de Processo Civil de 2015 (Enunciados Administrativos n°s 2 e 3/STJ). 2. A Terceira Turma
do Superior Tribunal de Justica reafirmou a jurisprudéncia no sentido do carater meramente
exemplificativo do rol de procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
reputando abusiva a negativa da cobertura, pelo plano de sadde, do tratamento considerado
apropriado para resguardar a salde e a vida do paciente. 3. A jurisprudéncia desta Corte Superior
reconhece a possibilidade de o plano de salde estabelecer as doencgas que terdo cobertura, mas
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O que se pode constatar € que o0 posicionamento da quarta turma do STJ vai
de encontro ao direito constitucional a saude, nos moldes previstos pelo constituinte
de 1988.

Como bem salienta Leonel Jr., a Constituicdo, uma vez instituida, ndo deve
ser reduzida a mero documento juridico incapaz de influenciar na vida politica e
social do territério que estad submetida (LEONEL Jr, 2018, p. 186).

Na mesma linha, Neves aponta que a concepcao corrente do Estado de
bem-estar diz respeito a sua funcdo compensatéria, distributiva, para acentuar
que um minimo de realidade dos direitos fundamentais classicos (liberal-
democraticos) depende da institucionaliza¢do dos direitos fundamentais sociais
(NEVES, 2011, p. 76).

Assim, em que pese 0 posicionamento do Superior Tribunal de Justica, a
andlise de cada caso concreto tem levado os Tribunais de Justica a determinarem
a cobertura dos procedimentos indicados pelos médicos assistentes dos segurados
pelas operadoras de planos de saude, quando estes forem imprescindiveis para a
preservacdo da saude do usuario, devendo prevalecer a tutela do direito
constitucional a satde do consumidor contratante do servico de assisténcia privada
a saude. Neste sentido, tem-se observado os recentes julgados do Tribunal de
Justica do Estado do Rio de Janeiro3.

ndo o tipo de tratamento utilizado para a cura de cada uma delas. 4. E abusiva a negativa da
cobertura, pelo plano de salde, de tratamento/medicamento considerado apropriado para
resguardar a saude e a vida do paciente. 5. O Superior Tribunal de Justi¢a firmou entendimento
no sentido de que, tendo se caracterizado a recusa indevida de cobertura
pelo plano de saude, deve ser reconhecido o direito a indenizacéo por danos morais, pois tal fato
agrava a situacao de aflicdo psicoldgica e de angustia no espirito do usuério, j4 abalado e com
a saude debilitada. 6. Agravo interno n&o provido (STJ - Agint no REsp 1976123 / DF, AGRAVO
INTERNO NO RECURSO ESPECIAL 2021/0384772-5, RELATOR Ministro RICARDO VILLAS
BOAS CUEVA, ORGAO JULGADOR: T3 - TERCEIRA TURMA, DATA DO JULGAMENTO:
28/11/2022, DATA DA PUBLICACAO Dje 09/12/2022) (BRASIL, online “aab”)

3 AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO CIVIL E CONSTITUCIONAL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS. PLANO DE SAUDE. DECISAO AGRAVADA QUE
INDEFERE PEDIDO DE ANTECIPACAO DE TUTELA. PACIENTE JOVEM PORTADOR DE
CANCER DE FiGADO AVANCADO E COM METASTASE QUE NECESSITA COM URGENCIA
DE INICIAR TRATAMENTO COM MEDICAGCAO ESPECIFICA. 1. Autor portador de cancer
hepatocelular em estado avancado e com metastase. Prescricdo de uso dos medicamentos
Atezolizumab 120 mg IV e Bevacizumab 15mg/kg, ambos a cada 21 dias. 2. Pedido administrativo
formulado em 08.04.2022 e autorizado somente em 09.05.2022, apds ajuizamento da agdo de
obrigacao de fazer. 3. Alegacdo de autorizacdo administrativa e sem recusa pelo plano de saude
que ndo se mostra comprovada. Manifesta abusividade na negativa de cobertura. 4. Rol de
procedimentos da ANS que ndo é taxativo, competindo ao médico que assiste ao paciente a
indicacdo de terapia mais adequada para o tratamento, especialmente no caso concreto, onde se
trata de paciente jovem e portador de cAncer em estado avanc¢ado, que precisa iniciar tratamento
com urgéncia, em busca de sua cura. Incidéncia da Sumula n° 340 deste Tribunal. 5.
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Diante da forte pressdo popular exercida ap0s a repercussao da decisdo do
Superior Tribunal de Justica, foi editada a Lei n°® 14.454, de 21 de setembro de
2022, que altera a Lei 9.656/98, para estabelecer hipGteses de cobertura de
exames ou tratamentos de saude que nao estéo incluidos no rol de procedimentos
e eventos em saude suplementar.

Assim, em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico ou
odontdlogo assistente que néo estejam previstos do rol de procedimentos e eventos
em saude da ANS, a cobertura devera ser autorizada pela operadora de planos de
saude desde que exista comprovacdo da eficicia, a luz das ciéncias da saude,
baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico, ou existam recomendacdes
pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), ou exista recomendacdo de, no minimo, 1 (um) 6rgdo de
avaliacdo de tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde que
sejam aprovadas também para seus nacionais®®.

A questdo esta longe de ser pacificada. Ainda se encontram julgados que
seguem a orientacdo da decisdo proferida pelo Superior Tribunal de Justica no

tocante a taxatividade “modulada” do rol da ANS36,

Medicamentos prescritos ao autor que foram aprovados pela ANVISA para tratamento de cancer
de figado avancado, no ano de 2021. 6. Deciséo reformada. Recurso provido. (TJRJ - Des(a).
PAULO WUNDER DE ALENCAR - Julgamento: 13/09/2022 - VIGESIMA PRIMEIRA CAMARA
CIVEL - 0027943-21.2022.8.19.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO) (RJ, online, “b”)

35 Artigo 10, 88 4°, 12 e 13, da Lei n°® 9.656/98, com a redacdo conferida pela Lei n° 14.454/2022.
(BRASIL, online, “ak”)

36 AGRAVO DE INSTRUMENTO. A(;AO DE OBRIGAQAO DE FAZER C/C INDENIZATORIA COM
PEDIDO DE TUTELA DE URGENCIA. ALEGA(;AO DE RECUSA PELA OPERADORA
DE SAUDE DE CUSTEIO DE TRATAMENTO MEDICO. DEFERIMENTO DA TUTELA.
IRRESIGNA(;AO DA RE. CONTRARIEDADE DA RE MANIFESTADA NO RECURSO,
CONCERNENTE A AUSENCIA DE PREVISAO DO ROLDAANS, COM VISTAS A
DESCONSTITUIR A PRETENSAO AUTORAL. SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA QUE, NO
AMBITO DO ERESP N° 1.889.704/SP, PROFERIU DECISAO ESTABELECENDO A TESE
QUANTO A TAXATIVIDADE, EM REGRA, DO ROL DA ANS, NOS SEGUINTES TERMOS: 1 -
O ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE SUPLEMENTAR E, EM REGRA,
TAXATIVO; 2 - A OPERADORA DE PLANO OU SEGURO DE SAUDE NAO E OBRIGADA A
ARCAR COM TRATAMENTO NAO CONSTANTE DO ROL DA ANS SE EXISTE, PARA A CURA
DO PACIENTE, OUTRO PROCEDIMENTO EFICAZ, EFETIVO E SEGURO JA INCORPORADO
AO ROL; 3 - E POSSIVEL A CONTRATACAO DE COBERTURA AMPLIADA OU A NEGOCIACAO
DE ADITIVO CONTRATUAL PARA A COBERTURA DE PROCEDIMENTO EXTRA ROL; 4 - NAO
HAVENDO SUBSTITUTO TERAPEUTICO OU ESGOTADOS OS PROCEDIMENTOS
DO ROL DA ANS, PODE HAVER, A TITULO EXCEPCIONAL, A COBERTURA DO TRATAMENTO
INDICADO PELO MEDICO OU ODONTOLOGO ASSISTENTE, DESDE QUE () NAO TENHA SIDO
INDEFERIDO EXPRESSAMENTE, PELA ANS, A INCORPORAQAO DO PROCEDIMENTO
AO ROL DA SAUDE SUPLEMENTAR; (Il HAJA COMPROVACAO DA EFICACIA DO
TRATAMENTO A LUZ DA MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS; (I11) HAJA RECOMENDACOES
DE ORGAOS TECNICOS DE RENOME NACIONAIS (COMO CONITEC E NATJUS) E
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Esta disparidade de decisfes judiciais aumenta a inseguranca juridica,
deixando o usuério do servico a mercé da roleta russa da distribuicdo de eventual

acao judicial.

1.2.3. A CLASSIFICACAO DOS CONTRATOS DE PLANOS DE SAUDE DE
ACORDO COM A MODALIDADE DE CONTRATACAO

Quanto a modalidade de contratacdo, os planos de saude podem ser
individuais e familiares, coletivos empresariais ou coletivos por adeséo, conforme
prevé a Resolucdo Normativa n° 557 de 14 de dezembro de 2022%.

O plano privado de assisténcia a saude individual ou familiar € aquele que
oferece cobertura da atencdo prestada para a livre adesdo de beneficiarios,
pessoas naturais, com ou sem grupo familiar3.

Nao poderd haver a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato
individual ou familiar, salvo por fraude ou ndo-pagamento da mensalidade por
periodo superior a sessenta dias, consecutivos ou ndo, nos Ultimos doze meses
de vigéncia do contrato, desde que o consumidor seja comprovadamente
notificado até o quinquagésimo dia de inadimpléncia®.

O plano privado de assisténcia a saude coletivo empresarial € aquele
prestado a populacdo delimitada e vinculada a pessoa juridica contratante por
relacdo empregaticia ou estatutaria®.

O empresario individual podera contratar plano privado de assisténcia a

saude coletivo empresarial, contanto que demonstre sua inscricdo nos 6rgaos

ESTRANGEIROS; E (IV) SEJA REALIZADO, QUANDO POSSIVEL, O DIALOGO
INTERINSTITUCIONAL DO MAGISTRADO COM ENTES OU PESSOAS COM EXPERTISE
TECNICA NA AREA DA SAUDE, INCLUIDA A COMISSAO DE ATUALIZACAO DO ROL DE
PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE SUPLEMENTAR, SEM DESLOCAMENTO DA
COMPETENCIA DO JULGAMENTO DO FEITO PARA A JUSTICA FEDERAL, ANTE A
ILEGITIMIDADE PASSIVA AD CAUSAM DA ANS. METODOS BOBATH, INTEGRACAO
SENSORIAL E FONOAUDIOLOGIA PROMPT COM CONCLUSAO DESFAVORAVEL DE ORGAO
TECNICO - NATJUS. PRECEDENTES DO STJ. APLICACAO DO ARTIGO 10, §§ 12 E 13 DA LEI
9656/98, COM A REDACAO DA LEI 14.454/2022. AUSENCIA DOS REQUISITOS DO ART. 300
DO CPC. REFORMA PARCIAL DO DECISUM. PROVIMENTO PARCIAL DO RECURSO. (TJRJ -
Des(a). MARIA ISABEL PAES GONCALVES - Julgamento: 03/04/2023 - SEGUNDA CAMARA
CIVEL. 0005481-36.2023.8.19.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO). (RJ, online, “a”)

87 A RN 557/2022 revogou a RN 195/2009. (BRASIL, online “z”)

38 RN 557/2022, artigos 3° e 4°. (Ildem)

39 Artigo 13, da Lei n°® 9656/98. (Ibidem, “ak”)

40 RN 557/2022, artigos 5° a 8°. (lbidem, “z”)
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competentes e sua regularidade cadastral junto a Receita Federal pelo periodo
minimo de seis meses e comprovar anualmente a regularidade de sua inscricdo*!.

Os planos coletivos por adesdo sédo aqueles subscritos por associacoes,
fundacdes, sindicatos e demais modalidades de pessoas juridicas que tenham por
meta a obtenc¢do de assisténcia a saude daqueles que com estas mantenham lagos
juridicos*2.

Todos os contratos de plano de saude séo sujeitos a duas modalidades de
reajuste: o reajuste por faixa etaria e o reajuste anual.

O reajuste por faixa etaria € a alteracao do valor da mensalidade paga pelo
beneficiario de plano de saude em razao da mudanca do seu perfil de risco, em
consequéncia da mudanca de sua faixa etaria. As faixas etarias e os percentuais
de reajuste incidentes em cada mudanca de faixa, devem estar previstos em
contrato®?.

Neste ponto, alta € a judicializacdo no tocante ao indice de reajuste
exorbitante normalmente praticado na Ultima faixa etéaria, e que foi objeto de analise
pelo Superior Tribunal de Justica, em sede de recursos repetitivos tanto para os
contratos individuais#4, quanto para os contratos coletivos®.

J& o reajuste anual, ocorre no més de aniversario do contrato, tem por base
a Variacdo dos Custos Médicos Hospitalares, de administracdo e de
comercializacao e visa a reposicao inflacionaria.

A ANS fixa o percentual maximo de reajuste anual a ser aplicado aos

contratos individuais e familiares, celebrados apés a vigéncia da Lei de Planos de

41 RN 557/2022, artigos 9° a 14 da. (Brasil, online, “2")

42 RN 557/2022, artigos 15 a 21(lbidem).

48 RN 563, de 15 de dezembro de 2022, para contratos subscritos a partir de 1° de janeiro de 2004.
(Idem, “aa”)

44 STJ, Tema repetitivo n® 952. Tese fixada. O reajuste de mensalidade de plano de saude individual
ou familiar fundado na mudanca de faixa etaria do beneficiario € valido desde que (i) haja previsao
contratual, (ii) sejam observadas as normas expedidas pelos érgdos governamentais reguladores e
(iii) ndo sejam aplicados percentuais desarrazoados ou aleatérios que, concretamente e sem base
atuarial idénea, onerem excessivamente o consumidor ou discriminem o idoso. Transito em julgado
em 05.09.2018. Relator Ministro Ricardo Villas Boas Cueva. (Idem, “aac”)

45 STJ, Tema repetitivo n° 1016: (a) Aplicabilidade das teses firmadas no Tema 952/STJ
aos planos coletivos, ressalvando-se, quanto as entidades de autogestdo, a inaplicabilidade do
CDC; (b) A melhor interpretacdo do enunciado normativo do art. 3°, Il, da Resolug¢do n° 63/2003, da
ANS, é aquela que observa o sentido matematico da expressao “variagdo acumulada”, referente ao
aumento real de preco verificado em cada intervalo, devendo-se aplicar, para sua apuracao, a
respectiva formula matematica, estando incorreta a simples soma aritmética de percentuais de
reajuste ou o célculo de média dos percentuais aplicados em todas as faixas etarias. Transito em
julgado em 06.05.2022. Relator Ministro Paulo de Tarso Sanseverino. (Ildem, “aad”)
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Saude, Lei 9.656/98, ou a ela adaptados, bem como aos contratos individuais e
familiares, antigos, que ndo apresentem no contrato indice claro de reajuste a ser
aplicado?®.

O reajuste dos planos coletivos € calculado com base na livre negociacao
entre as operadoras e as empresas, fundagdes, associacbes contratantes, néo
sofrendo qualquer limitagdo de teto pela ANS. As operadoras devem comunicar a
ANS os percentuais de reajuste e revisdo aplicados nos planos coletivos e as
alteracdes de coparticipacao e franquia.

Para os contratos coletivos até 30 vidas, a ANS estabeleceu o agrupamento
de contratos coletivos para fins de célculo e aplicacédo do reajuste —o chamado pool
de risco*’. Esta medida tem o objetivo de diluir o risco desses contratos, oferecendo
maior equilibrio no calculo do reajuste.

Na Comissdo Parlamentar de Inquérito que apurou a atuacdo das
operadoras de planos de salde, se destacou a auséncia de controle dos contratos
coletivos pela ANS.

As empresas do setor optam por concentrar suas carteiras em contratos
coletivos, ndo s6 pelo menor controle estatal a que sao submetidas (auséncia de
controle sobre o percentual de reajuste anual aplicado sobre as mensalidades dos
seus contratos), como pela maior seguranca destes contratos, que abrangem um
grupo estavel de usuarios (em regra, todos os que estejam vinculados a pessoa
juridica contratante) e a facilidade de recepc¢do da contraprestacdo pecuniaria
mensal diretamente da pessoa juridica contratante. Ademais, em regra, 0S USUArios
dos contratos coletivos sdo em geral, vinculados a contratos de trabalho, estdo em
idade produtiva e, em tese, fardo menor uso dos servicos de saude.

O que se verifica, portanto, atualmente € uma drastica diminuicdo na oferta
de contratos individuais de planos de salude no mercado. Em contrapartida, os
percentuais de reajuste anual aplicados nos contratos coletivos estdo atingindo
niveis estratosféricos, elevando a judicializagdo do tema.

Analisando o reajuste anual das mensalidades dos planos coletivos, Tostes
observa que a omissao regulatoria da ANS no tema € uma mera discricionariedade

técnica da agéncia, eis que ndo ha qualquer vedacéao legal a regulacao pretendida,

46 Artigo 8°, da RN 565, de 16 de dezembro de 2022. (BRASIL, online, “ab”)
47 Artigos 35 a 43, RN 565/2022. (Ibidem)
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como se pode verificar na regulacdo dos precos praticados pelos planos de saude
coletivos até trinta vidas (TOSTES, 2019).

De acordo com dados disponibilizados pela ANS em agosto de 2023, de um
total de 50.763.871 beneficiarios, apenas 8.899.985 correspondem aos contratos

individuais ou familiares (BRASIL, online, “I’). Ou seja, menos de 18% dos contratos
em vigor correspondem aos contratos individuais ou familiares.

Neste cenario, se constata um aumento dos contratos coletivos empresariais
ofertados a empresérios individuais, com falta de informacdo quanto as suas
implicacdes e distincdes em relacdo aos contratos individuais e familiares, bem
como, uma propagacao dos contratos de planos de saude denominados falsos
coletivos*® e das fraudes contratuais, que assolam o Judiciario.

Luis Roberto Barroso alerta que ndo se pode ignorar a realidade atual dos
conflitos entre os usuarios de planos de saude e as empresas operadoras,
especialmente em virtude da negativa de cobertura de procedimentos médicos e/ou
hospitalares. A judicializacado desses conflitos, com a concesséo de liminares em
plantdo judiciario, tem se tornado cada vez mais frequente (BARROSO, 2012).

Segundo o Painel de Estatisticas Processuais de Direito da Saude, do
Conselho Nacional de Justica (CNJ), em 2022 foram distribuidas ao Poder
Judiciario, 460 mil acOes relativas ao direito a saude, sendo 164 mil destes
processos relativos a saude suplementar — planos ou seguros de saude (BRASIL,

online, “ag”).

1.3 - AREGULACAO DO MERCADO DE SAUDE SUPLEMENTAR NO BRASIL

No século XX o mundo passou por inimeras transformacdes econdmicas e
sociais. Se no inicio do século XX o Estado assumia uma postura de abstencao
perante qualquer forma de intervencdo sobre a economia, baseando-se,
principalmente nos pressupostos da ideologia liberal, a partir da Primeira Grande

Guerra e da depresséo, o Estado Liberal se vé em crise e passa a ceder espaco a

48 Criacdo de associacoes ficticias de forma a viabilizar a contratacdo de um contrato coletivo por
adeséo.
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um novo formato de Estado, que procura desempenhar um papel inicial de indutor,
para depois se estabelecer como condutor do desenvolvimento econémico e social,
assumindo o fomento e a prestacdo de servicos essenciais e de infraestrutura.
Chega-se ao Welfare State, em que tomam corpo os direitos sociais. No final do
século XX se verifica 0 agigantamento do Estado, em face das multiplas funcdes
assumidas, o que levou ao aumento dos gastos publicos e ao inchago da maquina
administrativa, em descompasso com o ritmo da globalizacdo. Neste novo contexto
socioeconémico o Estado caminha para se retirar do gerenciamento e execucao
direta da atividade econdmica, deixando o antigo modelo interventor e passando a
desestatizar empresas nacionais que vinham sendo geridas sob comando estatal,
assumindo papel regulador (GREGORI, 2019).

Canotilho aponta que o Estado Social assume hoje a forma moderna de

Estado Regulador de servi¢os publicos essenciais.

De uma forma crescente, a propria regulacdo e supervisdo €&
confiada a entidades administrativas independentes (exemplos:
Comissdo do Mercado de Valores Mobiliarios, Instituto das
Telecomunicagbes) ndo directamente subordinadas ao poder
politico governamental. A socialidade estatal subjacente as
prestacdes de servicos de interesse econdmico geral € publica na
medida em que a regulacdo dessa prestacdo assenta em regras
publicas definidas por entidades publicas directa ou indirectamente
legitimadas. A razdo desta mudanca quanto a responsabilidade
estatal pela regulagédo de servigcos econdmicos de interesse geral
ndo assenta apenas em premissas ideolégicas (“menos Estado,
melhor Estado”, “autoregulagdo da economia contra planificacdo
estatal’, “concorréncia econémica como expressao da liberdade”)
mas na verificacdo de que a prossecucao de muitas tarefas outrora
inseridas no “nucleo duro” de tarefas do Estado (servigos
essenciais, investigacdo, emprego) faz apelo a recursos
financeiros, saberes, competéncias, experiencias técnicas e
profissionais que se encontram fora do aparelho do Estado
(CANOTILHO, 2003, p. 352).

No Brasil, durante a Era Vargas e no periodo militar, notadamente na gestao
Geisel, também se observou um crescimento substancial da intervencéo estatal na
economia. Com a ampliacdo das atribui¢cdes estatais, verifica-se a ineficiéncia no
desempenho das suas fung¢des, por fatores diversos, dentre os quais se destacam
a organizacao burocratica centrada em processos, 0s elevados gastos publicos, a

crise financeira e fiscal.
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Segundo o Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, esse processo
culminou com uma crise do Estado na década de 80. O Estado desviou-se de suas
funcdes basicas para ampliar sua presenca no setor produtivo, o que acarretou,
além da gradual deterioracdo dos servicos publicos (afetando a parcela mais
carente da populacdo), o agravamento da crise fiscal e, por consequéncia, a
inflagéo.

O grande desafio histérico que o Pais se dispde a enfrentar é o de
articular um novo modelo de desenvolvimento que possa trazer
para o conjunto da sociedade brasileira a perspectiva de um futuro
melhor. Um dos aspectos centrais desse esforco é o fortalecimento
do Estado para que sejam eficazes sua agdo reguladora, no quadro
de uma economia de mercado, bem como os servicos basicos que
presta e as politicas de cunho social que precisa implementar.
(Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, 1995, p. 9)

A década de 90 é entdo marcada pela reestruturacdo do Estado brasileiro.
Efetiva-se uma reforma do Estado com o objetivo de tornar a Administracédo Publica
mais eficiente e moderna, busca-se o ajuste fiscal e se incentiva o crescimento das
iniciativas do setor ndo governamental (terceiro setor) que passa a atuar como
prestador de servicos a populacao e fortalecedor da cidadania, na medida em que
incentiva o trabalho comunitario.

Inicia-se, entdo, um processo de desestatizacao que atinge varias atividades
até entdo monopolizadas pelo Estado.

A Reforma do Aparelho do Estado foi efetivada pelo Ministério da
Administracdo e Reforma do Estado, no governo Fernando Henrique Cardoso,
abrangendo um conjunto de iniciativas que tiveram por objetivo transformar o
padrdao de atuacdo do Estado na economia e o funcionamento da administracéo
publica brasileira. A partir de entdo o Estado brasileiro busca se afastar do perfil
intervencionista, e assumir o papel de Estado Regulador.

O objetivo da Reforma foi, portanto, redefinir a atuacao do Estado brasileiro,
gue assume as funcdes de coordenacéo e regulacao, reduzindo a sua intervencao
direta na atividade econdmica (empresas estatais, controle de pregcos e
planejamento por exemplo). Assim, houve a transferéncia para o setor privado de
servicos até entdo oferecidos pelo Estado: alienacdo de empresas estatais e

criacao de marcos regulatérios para as atividades transferidas ao setor privado.
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A Reforma visou ainda uma maior eficiéncia da administracdo publica,
através da denominada “reforma gerencial”’, bem como, através da reforma do
regime dos servidores publicos (MATTOS et al, 2017).

Buscou-se, portanto, uma reforma gerencial de modo a mudar o enfoque da
gestao publica, passando dos processos para os resultados. Essa ideia leva em
consideracao as premissas da economicidade e, principalmente, de eficiéncia na
Administracdo Publica, tendo esta sido algcada ao status de principio
constitucional®®. A ideia foi a de passar de uma fase com maior énfase burocratica
para uma forma de Administracdo Publica Gerencial, em que o cidaddo é nao so
contribuinte de impostos, mas também cliente dos servicos estatais. Os resultados
da acdo do Estado sdo considerados bons quando as necessidades do cidadao-
cliente sdo atendidas (Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, 1995).

Segundo Bresser Pereira, esta reformulagéo e reorganizagao do papel do
Estado, que culminou na Reforma do Aparelho do Estado de 1995, consolidou, ao
menos institucionalmente, a passagem formal do Estado social-democrético ou do
bem-estar social, para o para o Estado social-liberal, onde somente os monopdlios
naturais podem continuar a ser estatais.

Esta reorganizacao estatal importa no aumento da demanda por regulagao,
eis que a responsabilidade do Estado passa a ser o de supervisor do mercado em

busca do melhor equilibrio na relacdo de seus agentes.

No novo Estado que esta surgindo, a tendéncia geral continuara a
ser no sentido de mais, e ndo de menos, regulacdo. Como a
concentracdo de empresas tende a tornar os mercados menos
competitivos, e principalmente porque, & medida que a ciéncia e a
tecnologia avancam e que os problemas econdmicos se tornam
cada vez mais complexos, 0s mercados por si s6s ndo conseguem
fornecer respostas adequadas para os novos desafios. Os cidadaos
necessitam de regulacdo para proteger sua saude, 0 meio
ambiente, o patrimdnio publico e a prépria concorréncia. A boa
governanca vem de instituicbes melhores e mais abrangentes, que
envolvem mais e ndo menos regulagéo (PEREIRA, 2001, p. 17).

Com efeito, apdés o processo de liberalizacdo econbmica, a intervencao

estatal direta € substituida pela técnica da supervisao da atividade dos particulares

49 Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniéo, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia... (BRASIL, online, “ah”)
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em um ambiente de abertura ao investimento privado. A delegacdo de servigos
publicos a particulares e a qualificacdo de atividades econémicas privadas como
de interesse publico assumem especial importancia para o atendimento as
necessidades coletivas dos cidaddos. Nesse contexto, a boa governanca se
confunde com a boa regulacdo®, como meio para a fruicdo de outros direitos
fundamentais: o direito & saude, o direito a educacéo, o direito & locomogéo, dentre
outros.

Neste contexto, se faz necessaria a criacdo de organismos que realizem a
supervisao das atividades e servicos que estavam sendo transferidos ao setor
privado. Surgem as Agéncias Reguladoras.

A criacdo das agéncias reguladoras no Brasil dialoga com as duas
dimensdes da Reforma do Estado. De um lado, cabe a essas novas
estruturas — parte da burocracia — desempenhar funcbes
normativas e fiscalizadoras em setores especificos de atividade
econdmica, dando corpo a forma tipica ideal de organizacao estatal
que se convencionou designar por “Estado Regulador”.

De outro lado, a criagdo das agéncias reguladoras também pode
ser associada a tentativa de mudar o padrdo de atuagdo da
administracdo publica, algo que se constata na compreensdo de
gue a criacdo de 6rgaos dotados de maior autonomia decisoria —
em comparagdo com as burocracias ministeriais — permitiria
incrementar a qualidade e a eficiéncia da agéo estatal no dominio
econbmico, bem como na énfase concedida a exigéncia de
requisitos mais elevados de exceléncia técnica no recrutamento
dos quadros integrantes dessas novas burocracias, elementos que
compuseram o discurso governamental entre 1996 e 2002, quando
as agencias passaram a fazer parte da paisagem institucional
brasileira. (MATTOS et al, 2017, p. 16)

Segundo Gregori, 0 surgimento, no ordenamento juridico brasileiro, das
Agéncias Reguladoras, encontra amparo constitucional. A Constituicdo Federal de

1988, ao dispor sobre a ordem econdmica, fixou o papel do Estado como agente

50 Abreu e Tiburcio propdem o reconhecimento de um direito fundamental a boa regulacéo,
afirmando que “a complexidade da vida em sociedade impde o dever de intervencéo estatal nas
relagbes econdmicas privadas, a fim de controlar os efeitos colaterais ndo desejados das decisdes
de producéo e consumo. Essa realidade, que ja era valida no contexto de privatizacao dos servigcos
publicos, adquire maior evidéncia no campo da regulagéo da salde, em que as falhas de mercado,
os interesses coletivos, os critérios de justica social e de equidade de acesso ao servigo evidenciam
a necessidade da firma atuagao regulatéria estatal” (ABREU e TIBURCIO, 2018, p. 215).
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normativo e regulador e como executor subsidiario de atividades econdmicas®.
Dispbs, ainda, sobre a possibilidade de transferéncia a iniciativa privada da
prestacdo de alguns servicos. Tal previsdo se evidencia, principalmente, a partir
das emendas constitucionais ocorridas apés 1995, pelas quais o mercado de
servicos publicos foi aberto a execucao pela iniciativa privada (GREGORI, 2019).
O regime regulatério brasileiro é préprio e apresenta um diferencial em
relacdo a experiéncia internacional, embora inspirado nos modelos inglés e norte-
americano. A regulacdo no Brasil ndo se atém aos aspectos econdmicos do setor,
buscando, em tese, a preservacao de valores sociais e politicos bem como a

garantia dos direitos dos atores envolvidos.

A regulacao brasileira se aproxima do modelo inglés na medida em
gue se busca promover uma existéncia harmdnica entre setores
publico e privado na execugdo de servicos antes providos pelo
monopodlio estatal, visando reconfigurar a regulagdo estatal, a
competicdo em mercados e o controle das tarifas para se obter
eficiéncia. Ja a contribuicdo do modelo norte-americano prende-se
a forma organizacional, isto é, entidades autbnomas
descentralizadas, com estrutura colegiada.

Observa-se, porém, que, em ambos 0s modelos, a iniciativa
regulatéria advém do Poder Legislativo, diversamente do que
ocorre no Brasil, cuja opgdo parte do Executivo, com chancela
parlamentar (GREGORI, 2019, p. 63)

Nos Estados Unidos, grande parte da reforma da administracdo publica
federal se deu na década de 30%%, durante o New Deal®® (1933-1939), sob a
justificativa econdémica de corre¢éo das falhas de mercado com vistas a promocao
do bem-estar econémico. Em contraposicao, no final da década de 60, inicio da
década de 70, surge a teoria econdmica da regulagdo da “Escola de Chicago”?,
caracterizada pela utlizacdo da analise econdmica para o estudo do

comportamento politico.

51 Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econdmica, o Estado exercera, na
forma da lei, as fun¢des de fiscalizacao, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o
setor publico e indicativo para o setor privado. (BRASIL, online, “ah”)

52 Embora a primeira agéncia reguladora federal norte americana tenha sido criada em 1887 — a
Interstate Commerce Commission (ICC).

53 Programa de recuperacgdo da economia que, por meio de uma ampla reforma da administracédo
publica dos Estados Unidos produziu o fortalecimento da administracdo federal, devido a criacéo de
um ndmero significativo de novas agéncias reguladoras.

54 A teoria da econémica da regulagdo da Escola de Chicago tem sua base nos artigos de George
J. Stigler (1971), Richard A. Posner (1974) e Sam Peltzman (1976).
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Segundo a teoria econdmica da regulacao, as falhas de governo coexistiriam
com falhas de mercado, e muitas vezes as suplantariam. Isso invalidaria e tornaria
ineficaz o esfor¢o do Estado dirigido a correcdo das falhas de mercado. O resultado,
segundo a Escola de Chicago, era uma regulacdo que protegeria os interesses da
indastria regulada e que ndo promoveria o bem-estar social. Os entes reguladores
estariam dominados pelos interesses da industria (teoria da captura).

Na década de 70, porém, os Estados Unidos vivenciam dois movimentos
aparentemente contraditorios: um amplo processo de desregulamentacdo e a
criacdo de novas agéncias reguladoras voltadas a protecdo de direitos até entédo
desprotegidos pela ordem juridica norte americana, tais como os direitos dos
consumidores, os direitos ambientais, os direitos trabalhistas e a satude e ao bem-
estar. E a denominada Revolugdo dos Direitos (rights revolution).

Neste cenario, o Congresso americano passa a produzir regras mais claras
e cristalizar procedimentos a serem seguidos pelas novas agéncias.
Paralelamente, as Cortes americanas passam a impor controles mais severos e
amplos ao processo administrativo.

Na década de 80, durante as reformas liberais do governo Reagan, a
Suprema Corte americana decide limitar o ambito do controle judicial das agéncias
reguladoras e o Congresso, por outro lado, passa a restringir o escopo da
autoridade das agéncias e a especificar as suas competéncias.

Cass R. Sunstein sugere que o aumento do controle do Executivo e do
Congresso sobre as agéncias reguladoras, combinado com uma atuacdo
moderada do Judiciario, aliado a outras medidas, pode concretizar o ideal politico
do governo deliberativo, diminuindo os riscos de captura (SUNSTEIN apud
MATTOS et al, 2004).

Rose Ackerman propde a integracao de pautas de eficiéncia e preocupacoes
distributivas, criando o que denomina “analise econémica reformista do direito”.
Para Ackerman, direito administrativo e andlise econdmica do direito podem ser
produtivamente combinados para buscar eficiéncia e objetivos distributivos na
formulacéo de politicas publicas (ACKERMAN apud MATTOS et al, 2004).

Na Europa, merece nota a reforma institucional implementada no Reino
Unido pelo Governo Thatcher na década de 80, incluindo as privatizacbes de

empresas estatais.
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Como destaca Mattos, enquanto nos Estados Unidos, a existéncia das
agéncias reguladoras precedeu a reforma liberalizante do governo Reagan, na
Europa, ao contrario, as duas frentes de reforma foram simultaneas: a liberalizacéo
econdmica foi acompanhada da construcdo do aparato regulador.

Neste aspecto, podemos dizer que as reformas europeias apresentam um
contexto mais préximo do brasileiro, em que a liberalizacdo econémica e as novas
instituicbes reguladoras representaram algo novo. Portanto, o debate europeu
sobre o tema se aproxima mais da nossa realidade e traz questdes nao abordadas
pelo debate norte-americano, como por exemplo, a discusséo sobre a extenséo e
os limites de competéncia das agéncias reguladoras.

E neste ambiente de transformacédo muitas questbes se colocam: o que
caracteriza o Estado Regulador? A que tipo de accountability®® os entes
reguladores se submetem se nao séo eleitos democraticamente? Como este novo
modelo de Estado protege interesses difusos? Quais sao os papeis do Legislativo
e do Judiciario na regulacdo? Quais os padrbes de legitimidade democratica a
serem utilizados para analisar essa nova forma de organizacdo? (MATTOS et al,
2017)

Calixto Salomao Filho (2021) analisando as teorias classicas da regulacdo®®
conclui ser necesséaria a convivéncia dos aspectos econdmicos e sociais da
regulacdo e o reconhecimento de que a preponderancia de um sobre o0 outro pode
variar conforme a natureza do setor regulado.

Com efeito o artigo 170, da Constituicdo Federal de 1988, prevé que a ordem
econdmica, fundada na valorizagédo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem

por fim assegurar a todos, existéncia digna, conforme os ditames da justica social.

No campo da regulacdo da atuacdo dos agentes privados no
mercado, promog¢ao da justica social s6 pode significar obtengéo de
equilibrio entre os agentes no mercado. Traduz-se em um principio
de democracia econémica, que s6 pode ser obtida através de uma
concepgao institucional da regulagdo. Ademais, evidentemente, a

55 Accountability pode ser compreendido como um mecanismo de responsabilidade e prestagéo de
contas do agente publico, pelas decisdes relativas as definicdes de prioridades nas politicas
publicas. Se refere, portanto, ao déficit democréatico ou ao déficit da legitimidade democrética de
O0rgados decisérios ndo majoritarios como as agéncias reguladoras. Pode ser traduzido como
“responsabilizacdo com dever de prestacao de contas”, nos dizeres de Mattos (MATTOS et al, 2014,
p. 18)

56 Escola do Interesse Publico e Escola Neoclassica ou Econdmica da Regulagéo.
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justica social s6 pode ser obtida através da existéncia de politicas
sociais (que compreendem, obviamente, o desempenho do servico
publico no sentido da promoc¢ao da justica social) tendentes a
eliminar as desigualdades. (SALOMAO FILHO, 2021, p. 229).

Assim é que o Plano Diretor da Reforma do Estado alinha dentre os
principios bésicos da regulacdo brasileira, a participacdo de todas as partes
interessadas no processo de elaboracéo de normas regulamentares em audiéncias
publicas (BRASIL, online, “as”).

Diogo de Figueiredo Moreira Neto, por seu turno, elenca dentre o0s principios
basicos da regulacdo brasileira®’, a participacédo regulatéria, como caracteristica
legitimadora da atuacao reguladora, que se perfaz pela garantia de publicidade, ou
seja, de plena visibilidade dos atos e processos de regulacdo, pela garantia de
plena abertura processual aos administrados e pela possibilidade ou
obrigatoriedade legal de tomar decisdbes com a participacdo dos concernidos
(NETO, 2003).

As agéncias reguladoras brasileiras® sdo, portanto, dotadas de
independéncia decisoria, autonomia financeira, administrativa e gerencial. Os
diretores sdo nomeados pelo Presidente da Republica, previamente aprovados
pelo Senado Federal, para exercer mandatos fixos e ndo coincidentes, protegidos
de exoneracdo ad nutum, pois somente poderdo perder o mandato em caso de
rentncia, de condenacdo judicial transitada em julgado ou de processo

administrativo disciplinar.

57 Segundo Diogo de Figueiredo Moreira Neto, seriam trés os principios da regulacao brasileira: a
competéncia regulatéria, a independéncia regulatéria e a participagéo regulatéria. “A competéncia
regulatéria € a que se definirA no elenco de hipdteses de aplicacdo a partir do ambito da
deslegalizacdo de matérias operado pelo legislador, envolvendo fundamentalmente as funcdes
hibridas a serem executadas: de criar a norma reguladora, de aplica-las administrativamente e de
dirimir administrativamente os conflitos por ela suscitados. A independénciaregulatéria apresenta-
se sob triplice aspecto: a funcional, que se caracteriza pela inoponibilidade de recursos hierarquicos
impréprios as decisbes, a dos agentes, que se afirma pela garantia de seus mandatos e a financeira,
que se logra pelo gerenciamento de recursos proprios.” (NETO, 2003, p 169-170)

58 Segundo Alexandre Santos de Aragao, as agéncias reguladoras brasileiras sdo “autarquias de
regime especial, dotadas de consideravel autonomia frente a Administragdo centralizada,
incumbidas do exercicio de fungdes regulatérias e dirigidas por colegiado cujos membros séo
nomeados por prazo determinado pelo Presidente da Republica, apos prévia aprovacdo pelo
Senado Federal, vedada a exoneracdo ad nutum”. (ARAGAOQ, 2009, p. 275)
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Foi outorgado as Agéncias Reguladoras, poder regulador, ou seja, o poder
de expedir normas juridicas referentes as diversas areas sob suas respectivas
competéncias.

Nas licbes de Clarissa Maria Beatriz Brandao de Carvalho Kowarski:

A complexidade, a pluralidade e o tecnicismo social levaram o
legislador a adotar regulamentacdes especiais para cada setor da
economia, com baixa densidade normativa, delegando as agéncias
reguladoras independentes a competéncia para editar normas mais
especificas, de acordo com as necessidades e peculiaridades
especificas. Isso porque, ao legislador falta a especializagédo
técnica de que as agéncias sdo dotadas, e ja h4 muito tempo
perdeu a capacidade de regular todos os aspectos da vida moderna
(ALVES, 2006, p. 212)

Frise-se, porém, que a regulamentacédo de uma lei ndo pode ultrapassar os
limites a ela impostos.

Leila Cuellar nos ensina que os regulamentos ndo podem desrespeitar as
normas e principios de direito que lhe sdo superiores. Assim é vedado a atividade
regulatoria, modificar, suspender, derrogar ou revogar as normas e principios
constitucionais ou contrariar a lei, entendida em sentido amplo. (CUELLAR, 2001)

Portanto, as Agéncias Reguladoras, dentro de suas competéncias legais
podem editar regulamentos respeitando a lei, mas ndo podem inovar na ordem
juridica®®.

Alexandre Santos de Aragao ressalta que o poder normativo das agéncias
reguladoras ira variar de acordo com a natureza da atividade regulada: servigcos
publicos, monopdlios ou atividades privadas de interesse publico. Nos servicos

publicos propriamente ditos a regulacdo possui carater interno, inerente a propria

59 Sobre os limites materiais do poder normativo das agéncias reguladoras, cumpre a transcri¢cdo do
voto condutor da Ministra Rosa Weber, no acérddo da ADI 4.874/DF, julgada em 01/02/2018, DJe
de 01/02/2019: “Embora apto a produzir atos normativos abstratos com forga de lei, o poder
normativo exercido pelas agéncias reguladoras vé os seus limites materiais condicionados aos
parametros fixados pelo legislador. Assim, em tese, todo regramento editado por agéncias ou outro
6rgado autbnomo ndo pode ir além do previsto em lei, ndo cabendo qualquer tipo de delegacédo
legislativa ou de deslegalizacdo em sentido préprio. A atribuicdo do poder regulador, seja em sede
constitucional, seja legal, diz respeito a questbes de natureza técnica, restrita e pontual, podendo
ser desafiada por uma contestacao judicial das medidas ou disciplinas adotadas em face das
disposic@es legais pertinentes e do fundamento técnico apresentado. A norma regulatéria preserva
a sua legitimidade quando cumpre o conteddo material da legislacao setorial. Nesse exercicio, pode,
sim, conter regras novas, desde que preservada a ordem vigente de direitos e obriga¢fes, que se
imp6e como limite ao agir administrativo: regras novas, e nao direito novo.” (BRASIL, online, “aaf”)
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Administracdo (o servico é de sua titularidade). Nas atividades regulamentadas
sujeitas a autorizacdes operativas, a regulacao tem natureza externa, a atividade
nao é de titularidade, de exclusividade estatal. Assim, na regulacédo de atividades
privadas de interesse publico, as agéncias reguladoras detém amplo poder de
normatizacdo ao longo do desenvolvimento das atividades autorizadas,
conformando-as permanentemente aos objetivos publicos para o setor (ARAGAO,
2009).

Aragéo destaca que um dos ambitos de grande relevancia para a regulacéo
das atividades privadas de interesse publico é o das prestacdes de servigcos

particulares mediante uma relagdo contratual relacional com os consumidores.

Os contratos relacionais distinguem-se dos contratos descontinuos
a medida que se destinam a regular uma relagdo que perdura no
tempo. E por esta razdo que, quando os consumidores S&o
colocados em uma posicdo de assimetria informacional e
econdmica em relacdo aos prestadores dos servigos, mister se faz
a ingeréncia de uma entidade ou 6rgao regulador para controlar,
regular, uma relacdo que se prolonga no tempo, pois existe a
dificuldade muito grande de trazer para 0 momento presente todas
as circunstancias futuras que podem afetar o conteddo desta
relagdo contratual. Encaixam-se neste modelo os contratos de
plano de salde, de previdéncia privada, de fornecimento de
servigos de telefonia, entre outros, como controlar qualidade, preco,
tipo de informacéo, que estdo envolvidas num plano de saude?
Como saber se a qualidade do servigo se mantém a mesma? Como
conciliar a inovagéo tecnologica com o conceito de adequagéo do
servico? Como saber o preco que pagaremos pelo servico depois
de 5 ou 10 anos? (ARAGAO, 2009, p. 394-395)

A funcéo essencial das Agéncias, objetivamente, € a de executar as politicas
do Estado de orientacdo e planejamento da economia, com vistas a eficiéncia do
mercado, corrigindo, ou ao menos atenuando, suas falhas, por meio de intervencao
direta nas decisbes dos setores econdmicos, tais como formacdo de precos,
competicdo, entrada e saida do mercado, garantias de operacao etc.

Engloba, pois, acdes de regulamentacdo da atividade econdémica das
empresas de monitoramento e acompanhamento do mercado e de fiscalizacdo e
controle do cumprimento das normas erigidas para o setor, sob as premissas da
defesa da concorréncia e da prote¢cdo do consumidor, principios que se inscrevem

como vetores da ordem econdmica brasileira, além da observancia de aspectos
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relacionados a obtencao ou preservacéo de valores sociais e politicos considerados
relevantes na atividade regulada.

A concepcao inicial de Agéncias Reguladoras esta intimamente ligada ao
setor de infraestrutura e decorre do processo de privatizacdo de empresas estatais
e outorga de servicos e monopolios publicos ao setor privado.

Nesse contexto foram criadas a Agéncia Nacional de Energia Elétrica —
ANEEL, a Agéncia Nacional de Telecomunicacdes — ANATEL e a Agéncia Nacional
de Petréleo — ANP, as quais foi transferida a atribuicéo regulatéria dos setores de
energia elétrica, das telecomunicacdes e do petréleo.

Em um momento seguinte, foram criadas a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, estas
imbuidas de um forte veio social, 0 que prenunciou um movimento de expansao
dessas entidades, que passaram a ter uma insercao direta nos diversos setores em
que se faz necessaria a presenca mais efetiva do Estado, e ndo mais apenas nas
areas de atividade econdémica que antes eram monopolizadas pelo Poder Publico.
Nessa linha, sdo criadas, a Agéncia Nacional de Agua — ANA, a Agéncia Nacional
de Transportes Terrestres — ANTT, a Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios
— ANTAZ, a Agéncia Nacional do Cinema — ANCINE, a Agéncia Nacional de
Aviagéao Civil — ANAC e a Agéncia Nacional de Mineragédo — ANM.

O sistema regulatorio brasileiro se estende as trés esferas da Federacéo,
pelo que se verifica a existéncia, além das Agéncias federais, ha, também, agéncias
de ambito estadual e municipal.

E pela regulagio que a esfera administrativa tende a se consolidar como
instancia de planejamento da economia e orientacdo dos mercados na direcédo da
eficiéncia, por intermédio da acédo dos entes reguladores, de forma independente
e, assim, preservada de eventuais pressdes politicas e possiveis grupos de
interesse.

A criacdo de um oOrgdo com independéncia administrativa, financeira,
patrimonial e de recursos humanos, tem o principal objetivo de afastar a
interferéncia politica das decisfes técnicas oriundas das agéncias reguladoras,
atraves de decisOes tomadas por um colegiado de diretores com mandatos fixos e

nao coincidentes.
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Segundo Ventura, se garantiria a estabilidade dos diretores, a autonomia na
gestdo administrativa do 6rgdo regulador, fontes préprias de recurso e a nao
vinculacédo hierarquica da agéncia a qualquer instancia do governo (VENTURA,
2004).

Com efeito, as previsdes legais e constitucionais implementadas de forma a
viabilizar a Reforma do Estado brasileiro, conforme as diretrizes do Plano Diretor
de Reforma do Aparelho do Estado (PDRE), dotaram as agéncias reguladoras de
mecanismos institucionais que visavam garantir sua autonomia em relacdo ao

Poder Executivo.

Tais mecanismos almejavam a concretizagdo de um modelo de
Estado segundo o qual a regulacéo setorial — antes subordinada as
preferencias politicas do presidente da Republica — deveria ser
formulada com maior autonomia. Além disso, também segundo o
PDRE, buscavam assegurar que a acdo regulatoria fosse aberta ao
controle democratico, através de procedimentos de vocalizacao de
demandas de cidaddos no ambito do processo decisério. (MATTOS
et al, 2004, p 12).

Nesse contexto é criada a Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS®,
vinculada ao Ministério da Saude, como uma autarquia especial, com autonomia
administrativa, financeira, patrimonial e de gestdo de recursos humanos. Com
independéncia nas decisfes técnicas e mandatos fixos de seus diretores, além de
promover a defesa do interesse publico, a ANS deve regular, normatizar, controlar
e fiscalizar as atividades que garantam a manutencao e a qualidade dos servigos
privados de atencdo médico-hospitalar ou odontolégica prestados por intermédio
da operacdo de planos de saude. Além disso, também Ihe compete a defesa do
interesse publico na assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras
setoriais, inclusive quanto as suas relacdes com prestadores e consumidores,
contribuindo para o desenvolvimento das a¢fes de saude no Pais.

Assim como as demais Agencias, a ANS goza de autonomia administrativa
e financeira e tem orgcamento proprio, composto, como principal fonte de receita
pela Taxa de Saude Suplementar — TSS, além de multas (administrativas e de

mora).

60 Criada por meio da Medida Provisoria n° 1928, de 25 de novembro de 1999, convertida na Lei n°
9.961, de 28 de janeiro de 2000.
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Aragdo destaca que a criagcdo da ANS representa uma forte intervencéo
estatal sobre a atividade econdmica privada dos planos de satide (ARAGAOQ, 2009).

Com efeito, a ANS surge quase quarenta anos apO0s 0 surgimento das
primeiras operadoras de planos de saude no pais, visando regular um mercado que
até aquele momento atuava sem qualquer controle ou regulagdo, em constante
afronta aos direitos dos seus consumidores.

Como bem destaca Gregori, quando a ANS foi criada o setor a ser regulado
era um mercado ja instalado, em plena atividade, extremamente complexo, em um
setor essencial, que é a saude e que nunca havia sido objeto de regulagéo por parte
do Estado, exceto em relacdo as seguradoras que tinham seu aspecto econémico-
financeiro regulado pela SUSEP (GREGORI, 2019).

De acordo com a Lei n°® 9.961/2000, compete a ANS elaborar o rol de
procedimentos e eventos em saude, que constituirdo referéncia basica para os fins
do disposto na Lei n° 9.656/98 e suas excepcionalidades, estabelecer parametros
e indicadores de qualidade e de cobertura em assisténcia a saude para 0s servigos
préprios e de terceiros oferecidos pelas operadoras, estabelecer normas relativas
a adocédo e utilizacdo pelas operadoras de planos de assisténcia a saude, de
mecanismos de regulacdo do uso dos servicos de saude, estabelecer critérios de
afericdo e controle da qualidade dos servicos oferecidos pelas operadoras de
planos privados de assisténcia a saude, sejam eles proprios, referenciados,
contratados ou conveniados, dentre outras atribuicdes de extrema relevancia para
0 setor®?,

Bahia e Scheffer, analisando o processo de regulamentacdo da saude

suplementar no Brasil, apontam seus aspectos positivos e negativos:

A aprovacdo da Lei n® 9.656/98 consolidou um patamar mais
civilizado para intermediar as relacdes entre clientes e empresas de
planos de saude. Entretanto, a persisténcia de tensfes derivadas
dos indices de aumento de precos e restricbes de cobertura revela
a fragilidade das normas legais perante a necessidade de equilibrar
a atividade lucrativa e a sustentabilidade dos contratos com as
expetativas e necessidades de saude da populacdo assistida
(BAHIA e SCHEFFER, 2010, p. 37)

61 Artigo 4°, Lei 9.961/2000. (BRASIL, online, “al”)
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Ao compreender o processo e as caracteristicas da regulamentacado dos
planos de saude, é possivel identificar arenas principais, que sdo os campos de
atuacdo dos protagonistas: a arena econdmica, ligada as atividades tanto das
empresas que operam planos e seguros de saude quanto dos prestadores de
servigcos médicos, hospitalares e laboratoriais; a arena governamental, que traduz
a decisao politica de regular o setor, selada na criacdo e na atuacdo da ANS; a
arena social, dimensionada pela necessidade de saude da populagéo assistida, por
onde circulam os 6rgdo de defesa do consumidor, movimentos de usuarios,
sindicatos e associacfes que demandam planos coletivos, e onde também séo
acionados atores diversos, como os poderes Judiciario e Legislativo federais,
representativos da sociedade, e 0os meios de comunicacéo; e a arena medica que
traduz o protagonismo da categoria, seja ha condicédo de principal méo de obra da
assisténcia médica suplementar, seja na condicdo de gestores de hospitais e
laboratorios e até mesmo dirigentes das empresas de planos de saude (BAHIA e
SCHEFFER, 2010).

Verifica-se que a regulacéo dos planos de saude carrega distor¢cdes de uma
legislacdo construida fora da arena publica, em um espaco restrito de
conectividade, devido as dificuldades de construcdo de consensos entre seus
atores e auséncia de outros atores essenciais (como as centrais sindicais,
intelectuais da reforma sanitaria e um maior nimero de entidades representantes
dos usuarios do servico prestado).

De fato, o regime regulatério adotado no Brasil precisa ser aprimorado. Para
tanto, parece fundamental que as competéncias das Agéncias sejam claramente
delimitadas, que seja preservada sua independéncia deciséria e que haja um
controle social efetivo, pois € a partir do respeito as leis e as instituicées que se
alicerca o Estado Democrético de Direito (GREGORI, 2019).

Neste ponto, se discute se as Agéncias Reguladoras fazem parte ou ndo do
Sistema Nacional de Defesa do Consumidor - SNDC®?,

As leis instituidoras das agéncias reguladoras possuem alusées mais ou

menos explicitas a sua funcéo de protecéo aos interesses dos consumidores. No

62 | ei n° 8.078, de 11 de setembro de 1.990, art. 105. Integram o Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor (SNDC), os érgéos federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais e as entidades

[Tt

privadas de defesa do consumidor. (BRASIL, online, “aj”)
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entanto, a funcéo essencial das agéncias reguladoras é a de executar as politicas
do Estado, de orientacdo e planejamento da economia, com vistas a eficiéncia do
mercado, corrigindo, ou ao menos atenuando, suas falhas (GREGORI, 2019).

O SNDC?®3, criado pelo Cédigo de Defesa do Consumidor visa a integragédo
nacional dos diversos segmentos publicos e da sociedade civil organizada para a
evolucao das politicas de protecdo do consumidor.

As agéncias reguladoras ndo visam a resolucéo de conflitos pontuais. Seu
enfoque é global. Agem sobre o setor regulado como um todo, na busca de um
modelo que privilegie a ética e as boas praticas empresariais, com respeito ao
direito de todos os atores do setor.

A defesa dos interesses dos consumidores para as Agéncias
Reguladoras é prospectiva e preventiva, englobando agbes de
regulamentacdo da atividade econbmica das empresas, de
monitoramento e acompanhamento do mercado e de fiscalizacéo e
controle do cumprimento das normas erigidas para o setor, sob as
premissas da defesa da concorréncia e da protecdo do consumidor,
principios que se inscrevem como vetores da ordem econdmica
brasileira.

Agem de forma macro na protecdo do consumidor, pois,
diversamente do papel dos érgéos de sua defesa, cuja atuagéo € a
ele exclusivamente dirigida e centrada na conciliacdo de casos
concretos e em dimensao pontual. As Agéncias Reguladoras atuam
de forma imparcial, na promocgao do equilibrio entre fornecedores e
consumidores, no ideal de um mercado estavel, eficiente e
socialmente justo (GREGORI, 2019, p. 68/69).

Ressalte-se, porém, que a diferenca de foco entre os 6rgdos de defesa do
consumidor e, especificamente, a ANS, nao retira sua funcédo de instrumento de
protecdo ao consumidor, na medida em que tem como missao institucional, entre
suas atribui¢des, a defesa do consumidor e, ainda, conta com a disponibilizacéo de
canais de acesso para que o consumidor faca suas consultas ou reclamacdes sobre

0 setor.

63 O Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC) esta regulamentado pelo Decreto
Presidencial n°® 2.181, de 20 de marco de 1997, e congrega Procons, Ministério Publico, Defensoria
Publica, Delegacias de Defesa do Consumidor, Juizados Especiais Civeis e Organizacgdes Civis de
defesa do consumidor, que atuam de forma articulada e integrada com a Secretaria Nacional do
Consumidor (Senacon).
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2. MECANISMOS DE PARTICIPACAO SOCIAL NA REGULACAO DA SAUDE
SUPLEMENTAR NO BRASIL

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, € uma autarquia sob
regime especial, criada pela Medida Provisoéria n°® 2.012-2, de 30 de dezembro de
1999%4, convertida na Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000%°, com personalidade
juridica de direito publico, vinculada ao Ministério da Saude®®.

A natureza de autarquia especial conferida a ANS é caracterizada por
autonomia administrativa, financeira, técnica, patrimonial e de gestao de recursos
humanos, com mandato fixo de seus dirigentes®’.

A ANS é o 6rgdo de regulacédo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo de
atividades que garantam a assisténcia suplementar a saude.

A finalidade institucional da ANS é promover a defesa do interesse publico
na assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras setoriais, inclusive
guanto a suas relacdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o
desenvolvimento das acdes de salide no Pais®8,

Assim, compete a ANS®® propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho
Nacional de Saude Suplementar — CONSU, para a regulacao do setor de saude
suplementar; estabelecer as caracteristicas gerais dos instrumentos contratuais
utilizados na atividade das operadoras; elaborar o rol de procedimentos e eventos
em salde, que constituirdo referéncia basica para os fins do disposto na Lei
no 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades; fixar critérios para os
procedimentos de credenciamento e descredenciamento de prestadores de servico
as operadoras; estabelecer parametros e indicadores de qualidade e de cobertura
em assisténcia a salde para os servigcos proprios e de terceiros oferecidos pelas
operadoras; estabelecer normas para ressarcimento ao Sistema Unico de Saude -
SUS; estabelecer normas relativas a adocdo e utilizacdo, pelas operadoras de

planos de assisténcia a saude, de mecanismos de regulagcédo do uso dos servigos

64 Reedicao da MP 1.928, de 25.11.1999.

65 Regulamentada pelo Decreto 3.327, de 5 de janeiro de 2000.

66 Artigo 1°, do Decreto 3.327, de 5 de janeiro de 2000. (BRASIL, online. “at”)
67 Decreto 3.327, § 1°. (Ibidem)

68 Lei n°® 9.961, artigo 3°. (Idem, “al”)

69 Lei n°® 9.961, artigo 4°. (Ibidem)
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de saude; deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de
forma a subsidiar suas decisfes; normatizar 0os conceitos de doenca e leséo
preexistentes; definir, para fins de aplicacdo da Lei n®9.656, de 1998, a
segmentacao das operadoras e administradoras de planos privados de assisténcia
a saude, observando as suas peculiaridades; estabelecer critérios,
responsabilidades, obrigacbes e normas de procedimento para garantia dos
direitos assegurados nos arts. 30 e 31 da Lei n° 9.656, de 1998; estabelecer
normas para registro dos produtos definidos no inciso | e no 8§ 1° do art. 1° da Lei
no 9.656, de 1998; decidir sobre o estabelecimento de sub-segmentacdes aos tipos
de planos definidos nosincisos | a IV do art. 12 da Lei n°9.656, de 1998;
estabelecer critérios gerais para o exercicio de cargos diretivos das operadoras de
planos privados de assisténcia a saude; estabelecer critérios de afericdo e controle
da qualidade dos servicos oferecidos pelas operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, sejam eles proprios, referenciados, contratados ou
conveniados; estabelecer normas, rotinas e procedimentos para concessao,
manutencdo e cancelamento de registro dos produtos das operadoras de planos
privados de assisténcia a salde; autorizar reajustes e revisdes das
contraprestacdes pecuniarias dos planos privados de assisténcia a saude, ouvido
o Ministério da Fazenda; expedir normas e padrdes para o envio de informacdes
de natureza econdmico-financeira pelas operadoras, com vistas a homologacéo de
reajustes e revisdes; proceder a integracdo de informacfes com os bancos de
dados do Sistema Unico de Saude; autorizar o registro dos planos privados de
assisténcia a saude; monitorar a evolucdo dos precos de planos de assisténcia a
salude, seus prestadores de servicos, e respectivos componentes e insumos;
autorizar o registro e o funcionamento das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, bem assim sua cisdo, fusdo, incorporagdo, alteracdo ou
transferéncia do controle societario, sem prejuizo do disposto na Lei n° 8.884, de
11 de junho de 1994, fiscalizar as atividades das operadoras de planos privados
de assisténcia a saude e zelar pelo cumprimento das normas atinentes ao seu
funcionamento; exercer o controle e a avaliagdo dos aspectos concernentes a
garantia de acesso, manutencao e qualidade dos servicos prestados, direta ou
indiretamente, pelas operadoras de planos privados de assisténcia a saude; avaliar

a capacidade técnico-operacional das operadoras de planos privados de
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assisténcia a saude para garantir a compatibilidade da cobertura oferecida com os
recursos disponiveis na area geografica de abrangéncia; fiscalizar a atuacdo das
operadoras e prestadores de servicos de saude com relacdo a abrangéncia das
coberturas de patologias e procedimentos; fiscalizar aspectos concernentes as
coberturas e o cumprimento da legislacdo referente aos aspectos sanitarios e
epidemioldgicos, relativos a prestacdo de servicos médicos e hospitalares no
ambito da saude suplementar; avaliar os mecanismos de regulacéo utilizados pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a saude; fiscalizar o cumprimento
das disposi¢cOes da Lei n°® 9.656, de 1998, e de sua regulamentacao; aplicar as
penalidades pelo descumprimento dalei n°9.656, de 1998, e de sua
regulamentacao; requisitar o fornecimento de informacdes as operadoras de planos
privados de assisténcia a saude, bem como da rede prestadora de servicos a elas
credenciadas; adotar as medidas necessarias para estimular a competi¢do no setor
de planos privados de assisténcia a saude; instituir o regime de direcédo fiscal ou
técnica nas operadoras; proceder a liquidacao extrajudicial e autorizar o liquidante
a requerer a faléncia ou insolvéncia civil das operadores de planos privados de
assisténcia a saude; determinar ou promover a alienacdo da carteira de planos
privados de assisténcia a salde das operadoras; articular-se com os 6rgaos de
defesa do consumidor visando a eficacia da protecao e defesa do consumidor de
servicos privados de assisténcia a saude, observado o disposto na Lei n°® 8.078, de
11 de setembro de 1990; zelar pela qualidade dos servicos de assisténcia a saude
no ambito da assisténcia a saltde suplementar; administrar e arrecadar as taxas
instituidas em lei; celebrar, nas condicdes que estabelecer, termo de compromisso
de ajuste de conduta e termo de compromisso e fiscalizar o0s seus
cumprimentos; definir as atribuicées e competéncias do Diretor Técnico, Diretor
Fiscal, do liquidante e do responsavel pela alienacéo de carteira; fixar as normas
para constituicdo, organizacdo, funcionamento e fiscalizacdo das operadoras de
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° da Lei n® 9.656, de 3 de junho
de 1998, incluindo: a) conteudos e modelos assistenciais; b) adequacdo e
utilizacdo de tecnologias em saude; c) direcao fiscal ou técnica; d) liquidacao
extrajudicial; e) procedimentos de recuperagao financeira das
operadoras; f) normas de aplicacdo de penalidades; g) garantias assistenciais,

para  cobertura  dos planos ou produtos comercializados ou
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disponibilizados; estipular indices e demais condi¢6es técnicas sobre investimentos
e outras relacdes patrimoniais a serem observadas pelas operadoras de planos de
assisténcia a saude.

Verifica-se que a Agéncia Nacional de Saude Suplementar tem por funcéo
regulamentar e fiscalizar as inUmeras especificidades do universo dos planos de
saude: forma de contratacdo (individual, familiar ou coletivo, por adesdo ou
empresarial), data de contratacéo (planos anteriores a Lei 9.656/98, posteriores ou
adaptados), cobertura assistencial, abrangéncia geografica e forma de organizacao
da rede de prestadores.

O CONSU é um orgao colegiado deliberativo integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude (criado pela Lei n°® 9.656/987°, cujo regimento
interno foi aprovado pelo Decreto n° 10.236/20), com competéncia para estabelecer
e supervisionar a execucdo de politicas e diretrizes gerais do setor de saude
suplementar; aprovar o contrato de gestdo da ANS; supervisionar e acompanhar as
acOes e o funcionamento da ANS; deliberar sobre a criagcdo de camaras técnicas,
de carater consultivo, de forma a subsidiar suas decisdes; e fixar diretrizes gerais
para implementacdo no setor de saude suplementar sobre: aspectos econémico-
financeiros; normas de contabilidade, atuariais e estatisticas; parametros quanto ao
capital e ao patriménio liquido minimos, bem assim quanto as formas de sua
subscricdo e realizacdo quando se tratar de sociedade andnima; critérios de
constituicdo de garantias de manutencdo do equilibrio econdmico-financeiro,
consistentes em bens, mdveis ou imdveis, ou fundos especiais ou seguros
garantidores e criacdo de fundo, contratacdo de seguro garantidor ou outros
instrumentos que julgar adequados, com o objetivo de proteger o consumidor de
planos privados de assisténcia a salude em caso de insolvéncia de empresas
operadoras.

O CONSU é integrado pelo Ministro da Saude, que o presidira, pelo Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, pelo Ministro da Justica e Seguranca
Publica e pelo Ministro da Economia. O Presidente da ANS patrticipara das reunifes

do CONSU, na qualidade de Secretario.

70 Artigo 35-A, Lei 9.656, de 28 de janeiro de 1998. (BRASIL, online, “ak”)
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A Direcdo da ANS é exercida por uma Diretoria Colegiada, integrada pelos
cinco diretores com mandatos ndo coincidentes, cada um deles responsével por
uma das areas de atuacéao, definidas em Regimento Interno.

Um dos diretores acumula as funcdes de Diretor-Presidente que, além de
suas atribuicbes, preside o Colegiado e a Camara de Saude Suplementar e é 0
Secretario Executivo do CONSU.

A ANS tem em sua estrutura cinco diretorias: Normas e Habilitacdo das
Operadoras (DIOPE), Habilitacdo de Produtos (DIPRO), Fiscalizacdo (DIFIS),
Desenvolvimento Setorial (DIDES) e Gestéo (DIGES).

A Diretoria de Normas e Habilitacdo das Operadoras (DIOPE) é responsavel
pela regulamentacéo, registro e monitoramento do funcionamento das operadoras,
qualificacdo, acreditacdo, contabilidade, estatistica e dados atuariais sobre
reservas e provisdes, critérios de constituicdo de garantias econémico-financeiras,
parametros de capital e patriménio liquido, criacao de fundo, contratacédo de seguro
garantidor ou outros, recuperacao financeira, inclusive dos processos de regime
especial de direcao fiscal e liquidacdo extrajudicial.

A Diretoria de Normas e Habilitacdo de Produtos (DIPRO) é responsavel pela
regulamentacao, registro e monitoramento dos planos, inclusive as autorizagdes de
reajustes de contratos, e pelos processos de regime especial de direcdo técnica e
alienacao de carteiras.

A Diretoria de Desenvolvimento Setorial (DIDES) € responsavel pela
integracdo com o SUS e sistemas de informacdes em salude suplementar.

A Diretoria de Gestdo (DIGES) é responsavel pelo desenvolvimento e
integracdo institucional.

A Diretoria de Fiscalizacdo (DIFIS) € responsavel pelo processo de
fiscalizacdo e mediacdo, dos aspectos médico-assistenciais, além do apoio ao
consumidor e articulacdo com os 6rgéos de defesa do consumidor.

A fiscalizagao pode ser direta pela verificagdo do cumprimento da legislagao
por agentes especialmente designados e investidos no poder de policia para esse
fim e a fiscalizacédo indireta, realizada por meio de acbes de monitoramento e

acompanhamento do mercado.
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Como mecanismo de fiscalizagdo tinha-se o programa Cidadania Ativa’?,
que gerou um canal aberto para que os consumidores possam até hoje realizar
denuncias referentes a ma prestacdo de servico por parte das operadoras de
planos de salde, diretamente a ANS.

Nos dizeres de Gregori, ndo se pretende a solucao individualizada do
problema apresentado pelo consumidor, uma vez que o papel da ANS esta em
regular o mercado como um todo. Entretanto, este canal permite que a partir das
denuncias recebidas, se inicie um procedimento que visa o esclarecimento sobre a
conduta trazida podendo resultar na autuacdo da operadora quando se constatar
eventual infragdo & norma (GREGORI, 2019).

A aplicacdo de multas as operadoras infratoras visa inibir a reincidéncia, nao
cabendo a ANS a reparacéo individual do dano do consumidor que devera buscar
o canal proprio para tanto.

Dentro do programa Cidadania Ativa, foi desenvolvido o Projeto Parceiros da
Cidadania, criado em 2003, que busca a integracdo da ANS com o Poder Judiciario,
Defensoria Publica, Ministério Publico e 6rgdos de defesa do consumidor, visando
promover a cooperagéo entre os integrantes do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor e o 6rgédo regulador, no intuito de potencializar atividades e harmonizar
entendimentos dos textos legais afetos ao setor.

Dentro do escopo de fiscalizacdo e mediacdo de conflitos, a ANS podera

celebrar Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta — TCAC’?> com as

7L A partir de 2006 o Programa Cidadania Ativa deixou de ser classificado como Programa,
assumindo a feicdo de um canal de atendimento que se mantém até hoje.

72 Lei 9.656/98, art. 29. As infracdes serdo apuradas mediante processo administrativo que tenha
por base o0 auto de infracdo, a representacdo ou a denuncia positiva dos fatos irregulares, cabendo
a ANS dispor sobre normas para instauracao, recursos e seus efeitos, instancias e prazos. § 12 0
processo administrativo, antes de aplicada a penalidade, podera, a titulo excepcional, ser suspenso,
pela ANS, se a operadora ou prestadora de servigo assinar termo de compromisso de ajuste de
conduta, perante a diretoria colegiada, que tera eficacia de titulo executivo extrajudicial, obrigando-
se a: | - cessar a prética de atividades ou atos objetos da apuragéo; e Il - corrigir as irregularidades,
inclusive indenizando os prejuizos delas decorrentes. § 22 O termo de compromisso de ajuste de
conduta contera, necessariamente, as seguintes clausulas: | - obrigagées do compromissario de
fazer cessar a pratica objeto da apuracdo, no prazo estabelecido; Il - valor da multa a ser imposta
no caso de descumprimento, ndo inferior a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e ndo superior a R$
1.000.000,00 (um milh&o de reais) de acordo com o porte econémico da operadora ou da prestadora
de servigo. § 32 A assinatura do termo de compromisso de ajuste de conduta ndo importa confissao
do compromissério quanto a matéria de fato, nem reconhecimento de ilicitude da conduta em
apuracdo. 8§ 42 O descumprimento do termo de compromisso de ajuste de conduta, sem prejuizo da
aplicagdo da multa a que se refere o inciso Il do § 29, acarreta a revogacdo da suspensédo do
processo. § 52 Cumpridas as obrigagbes assumidas no termo de compromisso de ajuste de
conduta, sera extinto o processo. § 62 Suspende-se a prescricdo durante a vigéncia do termo de
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operadoras visando cessar irregularidades e rever seus efeitos’® e Termo de
Compromisso’# visando a implementacéo de praticas que consistam em vantagens
para os consumidores.

Atualmente a fiscalizacdo da ANS demonstra-se mais leniente com a criacédo
da mediacdo de conflitos através do instituto da reparagdo voluntaria e eficaz’ e
da NIP — notificacéo de intermediagéo preliminar’®, classificada em NIP assistencial
e NIP ndo assistencial’’.

Assim, ao receber reclamacdo ou solicitacdo que ndo se enquadre no

procedimento de NIP instaura o procedimento administrativo preparatério’®, prévio

compromisso de ajuste de conduta. § 72 N&o podera ser firmado termo de compromisso de ajuste
de conduta quando tiver havido descumprimento de outro termo de compromisso de ajuste de
conduta nos termos desta Lei, dentro do prazo de dois anos. § 82 O termo de compromisso de ajuste
de conduta deverd ser publicado no Diario Oficial da Unido. § 92 A ANS regulamentara a aplicacao
do disposto nos 8§ 12 a 7¢ deste artigo. (BRASIL, online, “ak”)

73 O TCAC foi regulamentado pela RN 372, de 30 de marco de 2015 (Idem, “s”)

74 Lei 9.656/98, art. 29-A. A ANS podera celebrar com as operadoras termo de compromisso, quando
houver interesse na implementacgao de praticas que consistam em vantagens para 0s consumidores,
com vistas a assegurar a manutencdo da qualidade dos servicos de assisténcia a saude. § 120
termo de compromisso referido no caputndo poderd implicar restricdo de direitos do
usuario. 8 22 Na definicdo do termo de que trata este artigo serdo considerados os critérios de
afericdo e controle da qualidade dos servicos a serem oferecidos pelas operadoras. § 320
descumprimento injustificado do termo de compromisso podera importar na aplicacédo da penalidade
de multa a que se refere o inciso Il, § 22, do art. 29 desta Lei. (Ibidem)

75 Resolugdo Normativa 388, de 25 de novembro de 2015, art. 20. Considera-se reparacao voluntaria
e eficaz - RVE a adocédo pela operadora de medidas necessarias para a solugdo da demanda,
resultando na reparacao dos prejuizos ou danos eventualmente causados e no cumprimento Util da
obrigacdo. (BRASIL, online, “t”)

76 RN 388, art. 5°. O procedimento da Notificagédo de Intermediacéo Preliminar - NIP consiste em um
instrumento que visa a solugéo de conflitos entre beneficiarios e Operadoras de planos privados de
assisténcia a saude - operadoras, inclusive as administradoras de beneficios, constituindo-se em
uma fase pré-processual. (Idem)

7T RN 388, art. 5°, paragrafo unico. A NIP é classificada em:

I - NIP assistencial: a notificacdo que tera como referéncia toda e qualquer restricdo de acesso a
cobertura assistencial; e

Il - NIP ndo assistencial: a notificacdo que ter4d como referéncia outros temas que ndo a cobertura
assistencial, desde que o beneficiario seja diretamente afetado pela conduta e a situacdo seja
passivel de intermediacao. (Ibidem)

78 RN 388, art. 17. A reclamacdao, a solicitagdo de providéncias ou peticdo assemelhada que, por
gualquer meio, forem recebidas pela ANS, desde que contenham indicios suficientes de violagédo da
lei ou de ato infra legal, bem como que nédo se enquadrem no procedimento da NIP, caracterizar-
se-80 como denuncia, cuja apuracao se dara de acordo com os procedimentos a seguir, ressalvado
o rito disposto no art. 25 desta Resolugao.

Art. 18. Recebida a denincia, cabe ao 6rgdo competente remeter notificacdo a operadora para que,
no prazo de 10 (dez) dias, apresente resposta.

Art. 19. Findo o prazo previsto no art. 18, com ou sem resposta da operadora, o érgdo competente
procedera a andlise dos documentos acostados aos autos do processo e concluira pelo:

| - arguivamento da demanda, caso ndo procedente; ou

Il - arquivamento da demanda, por reconhecimento da RVE; ou

Il - prosseguimento do feito, iniciando-se a fase processual do processo administrativo sancionador.
(Ibidem)
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a fase processual sancionatéria. Ambas as fases s&do procedimentos
administrativos, isto €, trata-se de procedimentos pré-processuais. Portanto, a ANS
passou a mediar conflitos entre consumidores e operadoras de planos de saude
antes da instauracdo de um processo administrativo sancionador.

Houve, portanto, flexibilizagdo dos procedimentos sancionadores,
possibilitando a criagdo de um mecanismo de exclusédo de punibilidade, ainda que
tenha chegado ao conhecimento do 6rgéo fiscalizador pratica violadora a Lei
9.656/98, que expressamente prevé a aplicacdo de penalidade nas hipoteses de
infracdo aos seus dispositivos’®.

A fiscalizagdo indireta é realizada atravées do acompanhamento e
monitoramento das atividades das operadoras, com base nos dados fornecidos aos
sistemas de informacdes periddicas (assistenciais, econbémico-financeiras e
cadastrais) e no cruzamento sistematico das informacdes disponiveis, inclusive a
incidéncia de reclamacgdes e multas aplicadas.

Os instrumentos e indicadores da fiscalizagdo indireta sdo: os planos de
recuperacdo, os regimes especiais (direcdo fiscal, direcdo técnica e liquidacéo
extrajudicial) e a alienacdo compulséria de carteira e leildo.

Os planos de recuperacdo podem ser exigidos pela ANS quando a
operadora apresentar problemas econdmico-financeiros ou assistencial que
necessitem de reequilibrio ou qualidade.

A direcdo fiscal pode ser determinada quando a ANS constata, nas
operadoras, graves anormalidades econémico-financeiras. A direcdo técnica pode
ser determinada quando for verificado que a operadora coloca em risco a
continuidade ou qualidade do atendimento ao consumidor. JA4 a liquidacdo

extrajudicial € decretada quando a operadora ndo consegue se recuperar, podendo

79 Lei 9.656/98, art. 25. As infracdes dos dispositivos desta Lei e de seus regulamentos, bem como
aos dispositivos dos contratos firmados, a qualquer tempo, entre operadoras e usuarios de planos
privados de assisténcia a saude, sujeitam a operadora dos produtos de que tratam o incisol e 0 §
102 do art. 12 desta Lei, seus administradores, membros de conselhos administrativos, deliberativos,
consultivos, fiscais e assemelhados as seguintes penalidades, sem prejuizo de outras estabelecidas
na legislacé@o vigente: | - adverténcia; Il - multa pecuniéria; 1l - suspensdo do exercicio do cargo;
IV - inabilitacdo temporéria para exercicio de cargos em operadoras de planos de assisténcia a
saude; V - inabilitacdo permanente para exercicio de cargos de direcdo ou em conselhos das
operadoras a que se refere esta Lei, bem como em entidades de previdéncia privada, sociedades
seguradoras, corretoras de seguros e instituices financeiras; VI - cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e alienacéo da carteira da operadora. (BRASIL, online, “ak”)
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ser transformada em faléncia ou insolvéncia civil, conforme sua organizacao
societéria.

A alienacdo compulsdria da carteira podera ser determinada para garantir a
continuidade de atendimento aos consumidores, quando a operadora nao
demonstra capacidade de recuperagcdo. Nao se efetivando a alienagéo
compulsoria, a Agéncia determina o leildo da carteira, buscando operadoras que
tenham condicfes de absorver os consumidores.

A ANS conta ainda com uma Procuradoria, que a representa em juizo ou
fora dele, conferindo suporte juridico e legal, uma Ouvidoria que acompanha e
avalia a sua atuacdo, recomendando corre¢cdes necessdrias para seu
aprimoramento, além da funcéo de controlar, acompanhar e avaliar o cumprimento
das ouvidorias das operadoras de planos de saude, uma Corregedoria, que fiscaliza
a legalidade das atividades de seus agentes publicos e apura irregularidades
administrativas e com a Camara de Saude Suplementar, de carater permanente e
consultivo®,

Os principais conflitos sobre os rumos da regulamentacao foram, de certo
modo, internalizados na estrutura organizacional da ANS. Parte dos diretores e
técnicos que ja atuaram ou atuam no 6rgao trabalharam na Susep, nos érgaos de
Defesa do consumidor e em empresas de planos de saude. A fragmentagéo interna
tem dificultado, dentre outras acfes, a estruturacdo de um Unico sistema de
informacdes da ANS e a definicdo de uma missdo comum do que se espera de uma
agéncia que atua na area da saude: uma agéncia publica a servi¢co da garantia do
direito a saude (BAHIA e SCHEFFER, 2010).

Outro assunto que merece reflexdo quanto a possiveis implicacfes éticas e
de conflito de interesses diz respeito a ligacao de diretores da ANS com o universo
regulado, antes ou imediatamente apds a ocupacéo do cargo®’.

O que se verifica € que a escolha dos diretores da ANS sofre interferéncias
politico partidarias, o que compromete 0 processo regulatorio, com recorrentes
possibilidades de captura do 6rgao regulador por parte de agentes econémicos,
com a exclusiva intencdo de subverter os principios do mercado a favor de

interesses particulares.

80 Art. 5°, Lei n® 9.961/2000. (BRASIL, online, “al”)
81 Fato apurado na CPI dos planos de saude, instalada na Camara Federal em 2003.
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A andlise das indicacdes de diretores da ANS, demonstram sua ligacao
direta com o setor regulado. E temerario subordinar a ac&o reguladora ao mandato
de um Unico governo, mais temerarios sdo os sinais de captura do processo
regulatorio por grupos de interesses.

Merece nota o manifesto proposto pelo IDEC - Instituto de Defesa do
Consumidor, que contou com a assinatura de mais de sessenta entidades da
sociedade civil em 2009 contra a indicacdo de representante de interesses

comerciais de planos de saude para as diretorias da ANS.

A indicacdo de pessoa proxima a grupos de interesses privados
lucrativos que pleiteiam inimeros beneficios publicos tais como
deducdes e isenc¢des fiscais e créditos para dar sustentagdo a suas
iniciativas empresariais. Também declaram-se permanentemente
contrarios as acdes de regulagdo voltadas a controlar precos e
ampliar as coberturas do sistema suplementar.

E nédo é sb. As principais decisdes da ANS sao tomadas de forma
colegiada, com a participacdo de todos os diretores. A presenca de
diretor vinculado a interesses explicitamente empresariais
compromete de saida a necessaria isen¢do na tomada de decisdes,
que devem se balizar pelo atendimento ao interesse publico. (IDEC,
online, “b”)

Manifesto da mesma natureza se verificou em 2018. (Idem, “c”)

Segundo Bahia e Scheffer, a ANS deve ser dotada com as diversas
competéncias e habilidades requeridas para a regulacdo, o que em parte foi
contemplado a partir do concurso publico iniciado em 2005. Outra preocupacao
refere-se a precariedade dos canais de articulacdo da agéncia com o Ministério da
Saude e instancias do SUS, como as secretarias de saude, a Comissdo Inter
gestores Tripartite e 0 Conselho Nacional de Saude (BAHIA e SCHEFFER, 2010).

O relatério final da CPI dos Planos de Saude da Camara Federal, de 2003,
apresentou diversas criticas a atuacdo da ANS, por ndo ter sido capaz de
solucionar o problema dos contratos antigos, anteriores a Lei n°® 9656/98, quase
sempre excludentes, por sua pouca intervencao sobre os contratos coletivos, que
sd@o a maioria, permitindo inclusive o fendmeno da falsa coletivizag&o, e por néo ter
viabilizado o ressarcimento ao SUS quando conveniados de planos sao atendidos
em hospitais publicos.

A ANS também foi criticada por ndo ter um mecanismo adequado de

participacdo da sociedade, uma vez que séo insuficientes o espaco da Camara de
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Saude Suplementar e os expedientes de consultas publicas via internet por ndo
resolver o problema daqueles vitimados por abusos dos planos, por néo ter meios
de deter os falsos planos de saude e os “cartdbes de desconto”, por manter
questionavel a politica de reajustes de prec¢os, punir pouco e recolher quantia infima

das multas aplicadas.

2.1. REPRESENTATIVIDADE SOCIAL NA CAMARA DE SAUDE
SUPLEMENTAR

A Céamara de Saude Suplementar — CAMSS, foi criada pela Medida
Proviséria n°® 1685-4, de 27 de setembro de 1998, como érgao consultivo da
estrutura do Conselho Nacional de Saude Suplementar — CONSU.

Com a criacdo da ANS pela MP n° 1.928, de 25 de novembro de 1999,
posteriormente editada pela MP n° 2.012-2/99 e convertida na Lei n°® 9.961/2000, a
CAMSS passou a integrar a estrutura da agéncia recém-criada.

A CAMSS é o6rgao de participacdo institucionalizada da sociedade na
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, de carater permanente e
consultivo, que tem por finalidade auxiliar a Diretoria Colegiada nas suas
discussdes®?.

A CAMSS fornece um espaco de representacdo e discussado dos diversos
atores do mercado de salde suplementar®3, competindo-lhe®*: acompanhar a
elaboracao de politicas no ambito da saldde suplementar; discutir, analisar e sugerir
medidas que possam melhorar as relacdes entre os diversos segmentos que
compdem o setor; colaborar para as discussdes e para os resultados de comités e
camaras técnicas; auxiliar a Diretoria Colegiada, propondo tecnicamente temas,
com as justificativas para aperfeicoamento do mercado de saude suplementar,

proporcionando a ANS condi¢des de exercer, com maior eficiéncia, sua funcéo de

82 | ei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, artigo 5°. (BRASIL, online, “al”)

83 O artigo 13, da Lei n°® 9.961/2020 define a composi¢cdo da CAMSS. (lbidem)

84 Artigo 2°, da Resolucao Normativa n° 482, de 16 de marco de 2022 que dispde sobre o Regimento
Interno da Camara de Saude Suplementar. (Idem, “w”)
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regular as atividades que garantam a assisténcia suplementar & saide no pais; e
indicar representantes para compor grupos técnicos tematicos, comités e camaras
sugeridos pela Diretoria Colegiada.

Até 14 de agosto de 2023, foram realizadas 113 Reunifes Ordinarias da
CAMSS, sendo as atas e a visualizagdo das reunides disponiveis para acesso ao
publico no sitio eletrénico da ANS (BRASIL, online, “g”).

Da andlise das reunibes, verifica-se que a CAMSS desempenha um papel
meramente figurativo, uma vez que as principais deliberacdes de interferéncia na
politica de regulacdo sdo tomadas pela Diretoria Colegiada, e, posteriormente,
informadas aos membros da Camara que ndo podem interferir nos rumos
previamente definidos (BAHIA e SCHEFFER, 2010, p. 39).

Com efeito, a CAMSS é um importante palco de dialogo e mesmo de
confronto entre os diversos atores do setor da saude suplementar. Mas ha
efetividade na sua representagéo?

A atual composicdo da CAMSS é regulamentada pela RN 482/2022 e conta,
além do diretor-presidente e seu secretario, com mais 38 membros titulares (cada
um com um suplente)®, considerados representantes dos protagonistas do setor

da saude suplementar e 6rgdos do governo, como se verifica na tabela a seguir:

10 Representantes governamentais 01 representante do Ministério da Fazenda

01 representante do Ministério da Previdéncia Social

01 representante do Ministério do Trabalho e

Emprego

01 representante do Ministério da Justica e

Seguranca Publica

01 representante do Ministério da Salde

01 representante do Ministério do Desenvolvimento

e Assisténcia Social, Familia e Combate a Fome

01 representante do Ministério Publico Federal

01 representante do Conselho Nacional de Salde

01 representante do Conselho Nacional de

Secretarios de Saude:

01 representante do Conselho Nacional de

Secretarias Municipais de Saude

85 Conforme Portaria de Pessoal ANS n° 77, de 11 de abril de 2023 e Portaria de Pessoal ANS n°
224, de 10 de agosto de 2023. (BRASIL, online, “m”)
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08 Representantes de prestadores de servigo da
area da saude

01 representante do Conselho Federal de Medicina

01 representante do Conselho Federal de
Odontologia
01 representante do Conselho Federal de

Enfermagem

01 representante da Federagdo Brasileira de

Hospitais

01 representante da Confederacdo Nacional de

Saude, Hospitais, Estabelecimentos e Servigos

01 representante da Confederagdo das Santas
Casas de Misericordia, Hospitais e Entidades

Filantropicas

01 representante da Associacdo Médica Brasileira

01 representante da Associacdo Nacional de
Hospitais Privados

07 Representantes de operadoras de planos de
saude

01 representante da Federagdo Nacional das
Empresas de Seguros Privados de Capitalizacdo e
de Previdéncia Complementar Aberta (Federagao

Nacional de Saiude Suplementar - FenaSaude)

01 representante do segmento de autogestdo de
assisténcia a saude (Unidas - Unido Nacional das
InstituicBes de Autogestdo em Saude)

01 representante do segmento das empresas de
medicina de grupo (Associag¢éo Brasileira de Planos
de Saude - Abramge / Sindicato Nacional das

Empresas de Medicina de Grupo - Sinamge)

01 representante do segmento das cooperativas de
servicos médicos que atuam na saude suplementar
(Unimed do Brasil - Confederagcdo Nacional das

Cooperativas Médicas)

01 representante do segmento das empresas de
odontologia de grupo (SINOG - Associagdo

Brasileira de Planos Odontoldgicos)

01 representante do segmento das cooperativas de
servicos odontolégicos que atuam na saulde
suplementar (Uniodontodo Brasil -Central Nacional

das Cooperativas Odontoldgicas)

01 representante do segmento de administradoras

de beneficios (Associagdo  Nacional das

Administradoras de Beneficios - Anab)

08 Representantes dos usuarios do setor, dentre:
consumidores, entidades de pessoas com
deficiéncia e entidades de portadores de patologias
especiais

02 representantes pelo segmento de defesa do
consumidor (Instituto Brasileiro de Politica e Direito

do Consumidor — Brasilcon e Nucleo de Defesa do
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Consumidor da Defensoria Publica do Estado do Rio

de Janeiro - Nudecon/RJ)

02 representantes pelo segmento de associagdes de
consumidores de planos privados de assisténcia a
salde (Associacdo Brasileira de Procons -—
ProconsBrasil e Associagdo Nacional do Ministério
Publico do Consumidor — MPCon)

02 representantes pelo segmento das entidades de

pessoas com deficiéncia (Associacdo de Pais,
Amigos e Pessoas com Deficiéncia, de Funcionarios
do Banco do Brasil e da Comunidade — APABB e
Federacdo Nacional das APAEs - FENAPAES)%6

02 representantes do segmento das entidades de
patologias especiais (Associacdo Brasileira de
Alzheimer e Doengas Similares — Abraz e
Associacao Brasileira de Talassemia - Abrasta)®’

03 Representantes dos trabalhadores 01 representante da Central Unica dos
Trabalhadores

01 representante da Forca Sindical

01 representante da Social-Democracia Sindical
(atual Unido Geral dos Trabalhadores)

02 Representantes do setor de industria e comércio | 01 representante da Confederacdo Nacional da
Industria

01 representante da Confederacdo Nacional do

Comércio de Bens, Servigos e Turismo
Tabela 1 - Composicdo da CAMSS Biénio 2023/2024%8

Temos, portanto, 10 (26%) representantes governamentais, 08 (21%)
representantes de prestadores de servico da area da saude (aqui incluidas todas
as entidades que representam os interesses dos prestadores que participam da
cadeia de fornecimento da saude suplementar, como hospitais, médicos, dentistas,
farmacéuticas, clinicas, laboratorios e as respectivas entidades representativas), 07
(19%) representantes de operadoras de planos de saude (incluidas todas as
modalidades de operadoras de planos de saude — autogestdo, cooperativas,

medicinas de grupo, seguradoras e filantrépicas; e, também, as administradoras e

86 Como suplentes constam representantes da Federacdo Brasileira das Associacdes de Doencas
Raras (FEBRARARAS) e da Associacao dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves
(AFAG).

87 Como suplentes constam representantes da Associacao Brasileira de Asmaticos (Abra Sdo Paulo)
e da Associacdo Nacional de Atengéo ao Diabetes (Anad).

88 Elaboracgédo propria com base na Portaria de Pessoal ANS n° 77/2023 e Portaria de Pessoal ANS
n° 224/2023. (BRASIL, online, “m”)
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beneficios e respectivas entidades representativas), 08 (21%) representantes dos
usuarios do setor (consumidores, beneficiarios das empresas de autogestdo,
entidades de pessoas com deficiéncia e entidades de portadores de patologias
especiais), 03 (8%) representantes dos trabalhadores e 02 (5%) representantes do
setor de industria e comércio.

Ou seja, sao 15 (40%) representantes dos fornecedores do setor, para 08
(21%) representantes dos usuarios, quase o dobro de representacdo, como €&

possivel visualizar no grafico que segue.
REPRESENTACAO CAMSS - BIENIO 2023/2024

® REPRESENTANTES GOVERNAMENTAIS

REPRESEMTANTES MRESTADORES DE
SERVICOS

= REFRESENTANTES OPERADORAS DE
FLANOS DE SAUDE
W REPRESENTANTES LISUARIOS DO SETOR

® REPRESENTANTES THABALHADORES

™ REPRESENTANTES DO SETOR DE
INDUSTRIA E COMERCIO

Figura 1 - Representacdo CAMSS 2023/204

Ademais, verifica-se desarticulacao entre os representantes das entidades
de defesa dos direitos dos usuarios do setor. Exemplo disso é que a nomeac¢éo dos
representantes do segmento de defesa do consumidos e do segmento de
associacfes de consumidores de planos privados de assisténcia a saude para o
corrente biénio (2023-2024), se deu com atraso de quatro meses®?,

Assim, a 1122 Reunido Ordinaria da CAMSS ocorreu sem 0s representantes
de entidades de defesa do consumidor (YOUTUBE, online).

Tendo por base as pautas das reunides da CAMSS realizadas no periodo de
2019 a 2023 (BRASIL, online “g”) verificamos uma maior articulagdo dos
representantes dos interesses dos fornecedores de servigos do setor, notadamente

das operadoras de planos de salde e suas entidades representativas.

89 A Portaria de Pessoal ANS n°® 77, de 11 de abril de 2023 traz a nomeacao dos integrantes da
CAMSS para o biénio 2023/2024 sem a indicacao dos representantes dos usuarios do setor, 0 que
s6 se deu através da Portaria de Pessoal ANS n° 224, em 10 de agosto de 2023 (BRASIL, online,
uml!
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Reunido CAMSS - Data

Pauta

1132 Reunido Ordinaria
14.08.2023

Informes ANS:

. audiéncias publicas n° 29, n® 30, n° 31, n° 32 e n° 33 —
destinadas a receber contribuicbes acerca de recomendacgdo
preliminar de ndo incorporacao de tecnologias na lista de coberturas
dos planos de saude - DIPRO;

. Consultas Publicas n° 108, n°® 109, n° 110 e n° 112 -
destinadas a receber contribuicdbes para a revisdo da lista de
coberturas dos planos de saude - DIPRO; Consulta Publica n® 113 —
destinada a receber contribuicdes para as recomendacdes
preliminares relacionadas as propostas de atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude - DIPRO;

. evento Avaliacdo Econdmica no Processo de Atualizacéo do
Rol, realizado em 9/8/2023 — DIPRO;
. Tomada de Subsidios de Agentes Regulados, tema da AR
2023-2025 - DIFIS
. Agenda Regulatdria 2023-2025 — GPLAN/PRESI.

1122 Reunido Ordinéria Informes ANS:

12.04.2023 . Assinatura do Termo de Adesdo ao Pacto Nacional de

Consciéncia Vacinal, com Conselho Nacional do Ministério Publico —
CNMP (PRESI);

. Agenda Regulatéria 2023-2025 da ANS — GPLAN/PRESI;

. Audiéncia Publicas n°® 27, n°® 28 e n° 29 — destinadas a
receber contribuicbes acerca de recomendacdo preliminar de ndo
incorporacdo de tecnologias na lista de coberturas dos planos de
saude - DIPRO;

. Consultas Publicas n° 106, n° 107 e n® 108 — destinadas a
receber contribuicdes para a revisdo da lista de coberturas dos planos
de salde - DIPRO; Consulta Publica - CP n° 105 (14/11/2022 a
28/12/2022) - que teve como objetivo receber contribuicdes para a
proposta de simplificacéo da analise de reclamag@es registradas nos
canais de atendimento da ANS e tratadas no d&mbito da mediagéo de
conflitos entre usuarios de planos de saude e operadoras, feita por
meio da Notificacéo de Intermediacéo Preliminar — NIP - DIFIS;

. Informe sobre o Evento NIP — Mediagdo de Conflitos em
Planos de Saude, a ser realizado na cidade do Rio de Janeiro entre os
dias 19 e 20 de abril — DIFIS;

. Informe sobre o Projeto do DIOPS (Documento de
Informacgdes Periddicas das Operadoras de Planos de Assisténcia a
Saude) simplificado mensal, para inicio de vigor em janeiro de 2024 -

DIOPE;

. Informe sobre a Participagdo Social Dirigida (PSD) dos
incentivos regulatérios — DIDES;

. Apresentacgdo das experiéncias do projeto piloto do Cuidado
Integral & Saude, uma parceria da ANS, com IHI, HAOC, SBMFC -
DIDES;

. Apresentagao sobre a Politica Integrada de Governanga e

Responsabilidade Socioambiental — PRESI.

1112 Reunido Ordinaria
08.12.2022

Informes ANS:

. Consultas Publicas n° 100, 101 e 103 (que tiveram como
objetivo receber contribuicdes para a revisédo da lista de coberturas dos
planos de saude) e Consulta Pablica n°® 104 (que tem como objetivo
receber contribuigcbes para atualizagbes extraordinarias da lista de
coberturas dos planos de salde realizadas durante o ano de 2022) -
DIPRO;

. Consulta Pablica n° 102 — Proposta de Resolugéo Normativa
que disp8e sobre os critérios para definicdo do capital regulatério das
operadoras de planos de assisténcia a satde - DIOPE;

. Audiéncia Pdblica n° 25, que visa simplificar e
desburocratizar itens da regulagéo prudencial - DIOPE;
. Consulta Publica n° 105, que tem como objetivo receber

contribuicbes para a proposta de simplificacdo da andlise de
reclamagdes registradas nos canais de atendimento da ANS e tratadas
no ambito da mediag&o de conflitos entre usuérios de planos de satde
e operadoras, feita por meio da Notificacdo de Intermediagéo
Preliminar — NIP - DIFIS;

. Agenda Regulatéria 2023-2025 — GPLAN/PRESI;

. _ Balango de 2022 - TODAS AS DIRETORIAS;
Pauta FENASAUDE:

. Apresentacdo sobre fraudes na salde suplementar;

75



1102 Reunido Ordinaria
11.08.2022

Informes ANS:

. Consultas Publicas n° 95, 96, 97 e 98, que tiveram como
objetivo receber contribuicbes para a revisdo da lista de coberturas
dos planos de salde - DIPRO; Consulta Publica n°® 99 (21/07/2022 a
03/09/2022), que trata da proposta de Resolugdo Normativa para
regulamentar o processo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude — DIPRO

. Comunicado sobre a cobertura do Transtorno do Espectro
Autista — TEA e ampliagdo de consultas/sessdes de fonoaudiologia,
psicologia, terapia ocupacional e fisioterapia — DIPRO;

. Agenda Regulatéria 2023-2025 — GPLAN/PRESI;
. evento CNJ — salde suplementar e judicializagdo — DIFIS;
. Apresentacdo sobre Metodologia e Principais Resultados,

incluindo o estudo de custos do Parto Adequado - Ciclo Intensivo Fase
2 — HIAE, IHI e DIDES;
Pauta da FenaSaude:

. Apresentacdo sobre o Cosaude;
Pauta da Federacgao Brasileira de Hemofilia:
. Informacgdes/discussdo sobre a situacdo atual do Rol

Taxativo, em relagdo ao autismo e todas as outras patologias que estdo
inseridas no Rol Taxativo.

1092 Reuni&o Ordinaria
07.04.2022

Informes ANS:
. Consultas Publicas acerca da revisao da lista de coberturas
dos planos de saude (DIPRO); Consulta Publica n® 92 (21/02/2022 a
06/04/2022) — Proposta de Instrugdo Normativa que altera a IN DIPRO
n® 50, de 2016, que dispdem sobre o Plano de Recuperagéo
Assistencial, sobre o regime especial de Diregdo Técnica e sobre o
Programa de Saneamento Assistencial no curso do regime especial de
Diregdo Técnica (DIPRO); Consulta Publica n® 93 (21/02/2022 a
07/04/2022) - Ajustes referentes a RN N° 393/2015, para fins de
aperfeicoamento e transparéncia normativa (DIOPE);
. Audiéncias Publicas acerca das propostas de atualizagéo do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (DIPRO);
. Informe sobre a nova RN do Rol de Procedimentos e Eventos
em Salde (DIPRO);
. Informe sobre o Programa de Monitoramento da Qualidade
Hospitalar (DIDES);

Pauta do Conselho Nacional de Saude:
. planejamento da criacdo de um modelo de plataforma de
compartilhamentos de dados e informagbes de salude na Saude
Suplementar (Recomendagao N° 002, de 04/02/2022);

Pauta do Ministério do Trabalho e Previdéncia (area do trabalho):

. informacé&o/debate sobre a situagdo atual do atendimento
prestado pelas operadoras AMIL e A.P.S. (Assisténcia Personalizada
a Saude).

1082 Reunido Ordinéria Informes ANS:

08.12.2021 . Consulta Publica n° 90 - Proposta de Resolugdo Normativa

que dispde sobre o Regimento Interno da Camara de Salde

Suplementar - CAMSS (11/11/2021 a 25/12/2021);

. Informe sobre a abertura do cadastro dos hospitais ao

Programa de Monitoramento da Qualidade Hospitalar — (DIDES/ANS);
Pauta NUDECON - Nicleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica
do Estado do Rio de Janeiro/RJ:

. Cobertura das terapias multidisciplinares dos portadores de

deficiéncia e pessoas com mobilidade reduzida, notadamente dos

portadores do TEA,

. Reconfiguracéo da delimitagdo da abrangéncia territorial das

clinicas de terapia multidisciplinares para os portadores de deficiéncia

e pessoas com mobilidade reduzida, notadamente dos portadores do

TEA.
1072 Reunido Ordinaria Informes ANS:
20.10.2021 . Kit-Covid — Acdes fiscalizatérias da ANS;
Pauta NUDECON:
. Medidas adotadas pela ANS para coibir a conduta das

operadoras de planos de salde que exigem o consentimento do
marido para a insercdo de dispositivo intrauterino - DIU nas
beneficiarias casadas;

. Necessidade de regulagédo dos procedimentos de migragédo
dos usuarios de planos de salde em situacdo de extrema
vulnerabilidade (em curso de internagdo hospitalar ou domiciliar, em
curso de tratamento oncolégico, as vésperas da realizacao de cirurgia
ja autorizada, as vésperas do parto) nas hipoteses de rescisao do
contrato de plano de salde (notadamente dos contratos coletivos que
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envolvem grande numero de vidas) ou de descredenciamento de
grande rede de prestadores de servigo.
. Necessidade de revisdo da RN n° 465/21 (cobranca de
coparticipacao nas internacdes psiquiatricas);

Pauta MPCON:
. Discusséo sobre a RN 279/11 (planos para ativos e inativos)
adequacgédo da norma a decisdo do STJ para contribuir para a redugédo
da judicializacao;

Pauta FENASAUDE:

. Apresentacdo sobre a Medida Proviséria 1067/21.
1062 Reunido Ordinaria Informes ANS:
18.08.2021 . Consulta Pulblica n°® 85 - Proposta de atualizagdo e

aprimoramento das normas contébeis e Procedimentos Previamente
Acordados — PPA (12/04/2021 a 26/05/2021); Consulta Publica n® 86 —
Proposta de Resolugdo Normativa que dispde sobre o processo de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e sobre o processo de
Participacdo Social (PS) no ambito da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (23/04/2021 a 07/06/2021); Consulta Publica n® 87 —
Proposta de Resolugdo Normativa que dispde sobre classificagdo das
operadoras, para fins de aplicagdo proporcional da regulagédo
prudencial (27/05/2021 a 12/07/2021); Consulta Publica n°® 88 -
Proposta de Resolugdo Normativa que objetiva regulamentar a
notificacdo por inadimpléncia a pessoa natural contratante de plano
privado de assisténcia a salde (22/06/2021 a 05/08/2021); Consulta
Publica n°® 89 — Propostas de Resolugdo Normativa e Instrugdo
Normativa que alteram a RN n° 416 e IN DIPRO n° 49, de 2016, que
dispbem sobre o Monitoramento do Risco Assistencial e o
Mapeamento do Risco Assistencial (19/07/2021 a 02/09/2021);

. Informe sobre o Manual de Tépicos da Salde Suplementar
para o Programa Parceiros da Cidadania - Uma abordagem sob a
perspectiva regulatoria;

. Informe sobre a tomada de subsidios para a revisdo da RN
389/15, por meio de formularios eletronicos;
. Informe sobre os estudos dos efeitos da pandemia sobre os
indicadores do IDSS ano base 2020;
. Mapa Assistencial;
. Painel de Reajuste;
. Novo processo do Rol — RN 470;
Pauta FenaSaude:
. Incorporag@es de tecnologia (ATS);
. Sess0es ilimitadas para o TEA.
Pauta CNS:
. Debate sobre o Projeto de Lei n° 7.419/2006, que esta

tramitando na Camara dos Deputados.

1052 Reunido Ordinaria
08.04.2021

Informes ANS:
. Consulta Publica n° 82 - Proposta de Resolugdo Normativa
gue objetiva aperfeicoar os critérios para as alteragbes na rede
hospitalar (GEARA/DIPRO); Consulta Publica n°® 82 (ANAPH);
Consulta Publica n® 83 - Proposta de Resolugdo Normativa sobre
capital regulatério para definir critérios quanto aos riscos operacional e
legal e de deducdo do PLA referente a parcela de goodwill (DIOPE);
Consulta Publica n° 85 - Plano de Contas. (DIOPE); Consulta Publica
n° 84 - Proposta de Resolu¢do Normativa que altera a RN n° 439, de
2018, que dispde sobre processo de atualizagéo periodica do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude (GGRAS/DIPRO);

Pauta FenaSaude:

. “A Pandemia e a Saude Suplementar”
Pauta SENACON:
. Reajustes dos Planos de Saude (SENACON).
1042 Reunido Ordinéria Informes ANS:
03.12.2020 . Acdes da ANS no ano de 2020, para enfrentamento da
Pandemia do Coronavirus (Diretorias da ANS);
. Consulta Publica n°® 81 - Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Ciclo 2019/2020
. ANS Digital (DIGES);
. Reducéo do Estoque Regulatério (SEGER);
. Capital Baseado em Risco de Crédito (DIOPE)
1032 Reunido Ordinéria Informes ANS:
17.09.2020 . Suspensao dos Reajustes dos Planos de Saude (Informe da
DIPRO);
. Quarta edicdo do Boletim Covid-19 (Informe da DIPRO,
DIOPE e DIFIS);
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. Informe LGPD (Informe PRESI);

. Consulta Pablica n® 78 - Proposta de alteragcdo da Resolugédo
Normativa n°® 358, de 27 de novembro de 2014, para o aprimoramento
do processo de ressarcimento ao SUS. (Informe da DIDES); Consulta
Publica n°® 79 - Proposta de Resolugdo Normativa que altera a
Resolugao Normativa (RN) n°® 440, de 13 de dezembro. De 09/09/2020
a 23/10/2020 (Informe da DIDES); Consulta Publica n° 80 - Proposta
de Alteracao da Instrugdo Normativa (IN) n°® 54, de 2017, da Diretoria
de Normas e Habilitagdo das Operadoras (DIOPE), que trata de
autorizacdo prévia anual para movimentacdo de ativos garantidores.

1022 Reunido Ordinaria
23.07.2020

Informes ANS:

. Acoes desenvolvidas ao longo da gestao do Diretor Rodrigo
Rodrigues de Aguiar na DIDES;
. Incorporagdes extraordinarias;
. Audiéncia Publica DIPRO;
. Evento para a Comemoragédo dos 10 anos da NIP;
. Producgéo Assistencial do Setor;
Pauta Associagdo Médica Brasileira (AMB):
e Usode EPIs;

Pauta FEMAMA (Federagéao Brasileira de Instituigcdes Filantrépicas de Apoio
a Saude da Mama)
e Medicina Personalizada: A importancia da ampliacdo do acesso a
testes genéticos e gendmicos para pacientes com cancer no sistema
privado de salde;
Pauta FenaSaude:
e Medicamentos Antineoplasicos Orais de Uso Domiciliar, PL 6330/2019.

1012 Reunido Ordinaria
11.03.2020

Informes ANS:
e Apresentacdo sobre Gestdo do Estoque Regulatério — Decreto n°
10.139/2019 e Revogago ANS (PRESI/ANS);
e Apresentacdo sobre Didlogos Regulatérios (DIPRO/ANS);
e Apresentacdo sobre Ciclo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos
(DIPROJANS);
e Apresentacdo sobre o Projeto Cuidado Integral a Saude - Projetos-
Piloto em Atencéo Priméaria a Salde APS (DIDES/ANS);
e Apresentacéo sobre Monitoramento de Pregos de Dispositivos Médicos
(GGREG/Anvisa);
e Apresentacdo sobre o Panorama da Diretoria de Fiscalizag&o
(DIFIS/ANS).

1002 Reunido Ordinaria
25.11.2019

Informes ANS

Pauta Confederac¢do Nacional da Industria (CNI):
. Dialogos Colaborativos de Saude Suplementar: iniciativa da
cooperagao técnica entre SESI e ANS;

Pauta Associacdo Nacional das Administradoras e Beneficios (ANAB):

. Falsa Coletivizagdo — Avancos na Regulamentacao;
Pauta Conselho Federal de Odontologia (CFO):
. Proposta de criacdo de uma Camara Técnica especifica para

a Odontologia Suplementar, para aprimoramento da regulacdo dos
planos odontolégicos, em uma perspectiva de um novo modelo
assistencial e de inova¢éo na forma de remuneragéo, baseados em

valor;
Pauta Casa Civil — Presidéncia da Republica:
. Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais.
992 Reuniéo Ordinaria Informes ANS:
10.09.2019 . Il Férum ANS sobre Qualidade da Atencdo na Salde
Suplementar;
. Programa de Atencdo Priméria & Saude: Projetos-piloto;
. Modelos de Remunerac¢édo Baseados em Valor;
Pauta Ministério da Economia:
. Medida Proviséria n° 881, de 2019 - Liberdade Econdmica;
Pauta Associagdo Médica Brasileira (AMB):
. Mutualismo.
982 Reuniao Ordinaria Informes ANS:
02.07.2019 . ANS Digital
972 Reuniao Ordinaria Informes ANS:
02.04.2019 . Consultas e Audiéncias Publicas: Consulta Piblica n® 72 -

Processo Regulatério no Ambito da Agéncia Nacional de Sadde
Suplementar — ANS; Consulta Publica n° 74 - Temas para Agenda
Regulatéria 2019 — 2021; Audiéncia Publica sobre Relacionamento e
Contratualizacdo entre Prestadores de Servicos de Salde e
Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude;

. Agenda Regulatéria da ANS;
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. Forum ANS sobre Qualidade na Atencéo a Saude: Guia para
Implementacéo dos Modelos de Remuneracdo Baseados em Valor;
Programa de Certificacdo em Boas Praticas de Atencdo a Saude -
Projeto APS (Englobando o Programa Idoso Bem Cuidado); Parto
Adequado - Resultados Alcangados; Oncorede - Resultados
Alcancados; CATEC: Objeto, Andamento e Propdsito; Audiéncia
Publica CATEC: Objeto e Propésito.

. Proposta de Alteragdo da Regra que Disciplina os Critérios
para Definicdo do Capital Regulatério das Operadoras de Planos de
Assisténcia a Saude - Consulta Publica n° 73, de 07/03/19 a 05/04/19;

Pauta Associagdo Médica Brasileira:

. Novo Processo de Inclusdo no ROL
Pauta ANAB — Associagédo Nacional de Administradoras de Beneficios
. Programa de Incentivo & Capacitagdo dos Profissionais da

Saude Suplementar e o Panorama sobre as Principais Demandas na
Justica (ANAB);
Pauta NUDECON - Nucleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica
do Estado do Rio de Janeiro e MPCON:
. A Interface dos Precedentes Judiciais com a Agenda
Regulatéria
Tabela 2 - Pautas CAMSS 2019-julho 2023%°

Das 17 reunides realizadas no periodo de 2019 a 2023, verifica-se que as
entidades representantes das operadoras de planos de saude e administradoras
de beneficios apresentaram pautas para discussdao em 8 reunides (ANAB: 972 e
100%; FENASAUDE: 1022, 1053, 1062, 1102 e 111%); as entidades representantes
dos prestadores de servigos apresentaram pautas para discussdo em 4 reunides
(AMB: 972, 992 e 102%; CFO 100%); as entidades representantes dos usuarios do
setor apresentaram pautas para discussdo em 6 reunides (NUDECON 972, 1072 e
108%;, FEMAMA 1022 SENACON 105% MPCON 1072; Federacao Brasileira de
Hemofilia 110%); os representantes governamentais apresentaram pautas para
discussdo em 4 reunides (Ministério da Economia 99%; Casa Civil 1002, CNS 1062
e 109%; Ministério do Trabalho e Previdéncia Social 109%) e os representantes do

setor de Industria e Comércio em 1 reunidao (CNI 1002).

Sugestdo de Pautas CAMSS 2019-2023

REPRESENTANTES SETOR DE INDUSTRIA
E COMERCIO

REPRESENTANTES GOVERNAMENTAIS

REPAESENTANTES DOS PRESTADORES

DE SERVICOS = SugectSo do Pautas CAMSS 2019.2023

REPRESENTANTES DOS USUARIOS DO
SETOR

REPRESENTANTES DAS OFERADORAS
DE PLANOS DE SAUDE

0% 109 20% 30% A40% 50%

Figura 2 - Participagdo dos membros da CAMSS janeiro 2019-agosto 2023%

% Elaboragéo prépria com base nos dados disponibilizados no sitio eletrénico da ANS (BRASIL,

online, “g”).
91 (Ibidem).
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2.2. A ATUACAO DA COMISSAO DE ATUALIZACAO DO ROL DE
PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

A COSAUDE - Comisséo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar foi criada pela Lei n® 14.307, de 3 de marco de 2022, que
alterou a Lei n° 9.656/98, com a funcdo de assessorar a ANS na definicdo da
amplitude das coberturas no ambito da saude suplementar, inclusive de
transplantes e de procedimentos de alta complexidade.

O rol de procedimentos e eventos em saude € a lista de consultas, exames,
cirurgias e tratamentos que tem cobertura obrigatéria pelas operadoras de planos
de saude, de acordo com a segmentacao contratada - ambulatorial, hospitalar com
ou sem obstetricia, referéncia ou odontolégico.

A Resolucdo Normativa n® 474, de 25 de novembro de 2021, dispde sobre a
constituicdo e o funcionamento da COSAUDE e a participacdo social na atualizag&o
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da ANS.

A COSAUDE é composta pelos membros integrantes da Camara de Saude
Suplementar — CAMSS, com participacdo de, no minimo: um representante
indicado pelo Conselho Federal de Medicina, um representante da sociedade de
especialidade médica, conforme a area terapéutica ou o uso da tecnologia a ser
analisada, indicado pela Associacdo Médica Brasileira; um representante de
entidade representativa de consumidores de planos de salde; um representante
de entidade representativa dos prestadores de servicos na saude suplementar; um
representante de entidade representativa das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude e representantes de areas de atuacao profissional da saude
relacionadas ao evento ou procedimento em analise®?.

A COSAUDE é coordenada pelo 6rgdo competente da Diretoria de Normas

e Habilitacdo dos Produtos da ANS — DIPRO e é atualmente composta por 37

92 i 9.656 /98, artigo 10D, § 2°, com a redacéo conferida pela Lei n® 14.307/2022. (BRASIL, online,
“ak”)
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membros titulares, cada um com dois suplentes, como se verifica na tabela a

seguir®s:

INSTITUIGAO INTEGRANTE

INSTITUIGAO REPRESENTANTE

9 Representantes
governamentais

Ministério da Economia - area da Fazenda

Ministério da Economia - area da
Fazenda

Ministério da Economia - area de Previdéncia

Ministério da Economia - area de
Previdéncia

Ministério da Economia - area do Trabalho

Ministério da Economia - area do
Trabalho

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Ministério da Justica e Seguranca
Publica

Ministério da Saude

MS/CONITEC

Ministério Publico Federal - MPF

Ministério Publico Federal - MPF

Conselho Nacional de Saude - CNS

Conselho Nacional de Salide - CNS

Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS

Conselho Nacional de Secretarios de
Salde - CONASS

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS

Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude - CONASEMS

8 Representantes
de prestadores de
servigo da area da
saude

Conselho Federal de Medicina - CFM

Conselho Federal de Medicina - CFM

Conselho Federal de Odontologia - CFO

Conselho Federal de Odontologia -
CFO

Conselho Federal de Enfermagem - Cofen

Conselho Federal de Enfermagem -
Cofen

Federacdo Brasileira de Hospitais - FBH

Federac@o Brasileira de Hospitais -
FBH

Confederacdo  Nacional de  Saude,
Estabelecimentos e Servicos - CNSaude

Hospitais,

Confederagdo Nacional de Saude,
Hospitais, Estabelecimentos e
Servigos - CNSaude

Confederacdo das Santas Casas de Misericordia,
Hospitais e Entidades Filantropicas - CMB

Confederagdo das Santas Casas de
Misericérdia, Hospitais e Entidades
Filantrépicas - CMB

Associacdo Médica Brasileira

Associacdo Médica Brasileira - AMB

Associacdo Nacional de Hospitais Privados - Anahp

Associacdo Nacional
Privados - Anahp

de Hospitais

2 Representantes
do setor de
indastria e
comércio

Confederacéo Nacional da Industria - CNI

Confederagdo Nacional da Industria -
CNI

Confederacéo Nacional do Comércio de Bens, Servigos e
Turismo - CNC

Confederagdo Nacional do Comércio
de Bens, Servigos e Turismo - CNC

3 Representantes
dos trabalhadores

Central Unica dos Trabalhadores - CUT

Central Unica dos Trabalhadores -
CUT

Forca Sindical

Forc¢a Sindical

Unido Geral dos Trabalhadores - UGT (antiga Social-
Democracia Sindical)

Unido Geral dos Trabalhadores - UGT
(antiga Social-Democracia Sindical)

7 Representantes
das operadoras de
planos de saude e
administradoras
de beneficios

Federac&o Nacional das Empresas de Seguros Privados,
de Capitalizagao e de Previdéncia Complementar Aberta -
FENASEG

FENASAUDE — Federacdo Nacional
de Saude Suplementar

Segmento de Autogestdo de Assisténcia & Saude

Unido Nacional das Instituicbes de
Autogestdo em Saude - Unidas

Segmento das Empresas de Medicina de Grupo

Sindicato Nacional das Empresas de
Medicina de Grupo - Sinamge

93 As nomeacoes dos representantes das entidades na COSAUDE n&o possuem tempo de mandato,
podendo a representatividade ser alterada, a qualquer tempo, mediante solicitac&o justificada da
entidade membro.
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Segmento das Cooperativas de Servicos Médicos que
atuem na Salde Suplementar

Unimed do Brasil - Confederagdo
Nacional das Cooperativas Médicas

Segmento das Empresas de Odontologia de Grupo

Sindicato Nacional das Empresas de
Odontologia de Grupo - Sinog

Segmento das Cooperativas de Servigos Odontoldgicos
que atuem na Saude Suplementar

Uniodonto do Brasil - Central Nacional
das Cooperativas Odontolégicas

Segmento de Administradoras de Beneficios

Associacao Nacional das
Administradoras de Beneficios - Anab

8 Representantes
de usuérios do
setor

1° Segmento de Defesa do Consumidor

Fundagdo de Protecdo e Defesa do
Consumidor - Procon S&o Paulo

2° Segmento de Defesa do Consumidor

Nucleo de Defesa do Consumidor da
Defensoria Publica do Estado do Rio
de Janeiro - Nudecon/RJ

1° Segmento de Associagdes de Consumidores de Planos
Privados de Assisténcia a Saude

Procons Estadual da Paraiba

2° Segmento de Associagfes de Consumidores de Planos
Privados de Assisténcia & Saude

Associacdo Nacional do Ministério
Publico do Consumidor - Mpcon/Sp

12 Entidades de Patologias Especiais

Movimento Brasileiro de Luta Contra
as Hepatites Virais - MBHV

Federacd@o Brasileira de Hemofilia -

22 Entidades de Patologias Especiais FBH

Organizacdo Nacional de Cegos do
12 Entidades de Pessoas com Deficiéncia Brasil - ONCB

Associacdo Brasileira de Autismo
22 Entidades de Pessoas com Deficiéncia (Abra)

Tabela 3 - Membros da COSAUDE em julho de 2023.%

Temos, portanto, 9 representantes governamentais, 8 representantes de
prestadores de servico da area da saude (aqui incluidas todas as entidades que
representam os interesses dos prestadores e fornecedores de insumos que
participam da cadeia de fornecimento da saude suplementar, como hospitais,
médicos, dentistas, farmacéuticas, clinicas, laboratorios e as respectivas entidades
representativas), 7 representantes de operadoras de planos de saude (incluidas
todas as modalidades de operadoras de planos de saude - autogestéo,
cooperativas, medicinas de grupo, seguradoras e filantrépicas; e, também, as
administradoras e beneficios e respectivas entidades representativas), 8
representantes dos usuarios do setor (consumidores, beneficiarios das empresas
de autogestéo, entidades de pessoas com deficiéncia e entidades de portadores de
patologias especiais®®), 03 representantes dos trabalhadores e 02 representantes
do setor de industria e comércio.

Ou seja, assim como na CAMSS, sao 15 representantes dos fornecedores

do setor, para 08 representantes dos usuarios, sendo que dois assentos dos

% Elaboracéo propria com dados fornecidos pela secretaria da COSAUDE, em 18 de agosto de
2023, através do e-mail cosaude@ans.gov.br

% Cumpre salientar que, em 18 de agosto de 2023, conforme informagédo prestada pela secretaria
da COSAUDE, ainda ndo constavam representantes das entidades de pessoas com deficiéncia,
restando, portanto, vagos dois assentos destinados aos usuarios do setor.
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representantes dos usuérios ainda ndo foram ocupados. Portanto na prética, temos
apenas 06 representantes dos usuérios em atuacdo embora, da analise das atas
das reuniBes técnicas realizadas, se verifica que apenas 3 entidades se fazem
constantemente presentes (PROCON, NUDECON e Federacdo Brasileira de

Hemofilia).

REPRESENTACAO COSAUDE — AGOSTO 2023

 FEFRESENTANTES GOVERNAMENTAS

RE SENTANTES PRESTADORES DE
SERVICOS

- RE SENTANTES OFERADORAS DE
PLANOS DE SAUDE

B REPRESENTANTES USUARIOS DO SETOR

W AEPRESENTANTES TRABALHADORES

W REPRESENTANTES DO SETORDE
NDUSTHIA E COMERCIO

Figura 3 - Representagdo COSAUDE agosto 2023%

A COSAUDE constitui um férum de participacdo social para debate da
incorporacdo ou ndo de novas tecnologias no rol de procedimentos que terdo
cobertura obrigatoria por parte das operadoras de planos de saude, definindo,
assim, a amplitude das coberturas assistenciais da saude suplementar.

A COSAUDE realiza reunides técnicas (RT) mensais, onde s&o
apresentadas e debatidas as andlises técnicas das propostas de atualizacdo do
Rol. A partir dessas manifestacfes, sdo elaborados o Relatorio Preliminar e o
Relatorio Final da COSAUDE, documentos incluidos no processo de atualizag&o
do Rol apreciado pela Diretoria Colegiada (DICOL) da ANS.

O relatério da COSAUDE sobre as propostas de atualizacdo do Rol devera
considerar: as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade, a eficiéncia, a usabilidade e a seguranca do
medicamento, do produto ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo 6rgao
competente para o registro ou para a autorizacdo de uso; a avaliacdo econémica

comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as coberturas ja previstas no

% Elaboragéo propria com dados fornecidos pela secretaria da COSAUDE, em 18 de agosto de
2023, através do e-mail cosaude@ans.gov.br
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rol de procedimentos e eventos em saude suplementar, quando couber; e a andalise
de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura no ambito da saude
suplementar®’.

A decisao final sobre a incorporacdo ou ndo de novas tecnologias no rol é
da Diretoria Colegiada da ANS. A COSAUDE é, portanto, um 6rgdo meramente
consultivo.

A Resolucao Normativa n® 555, de 14 de dezembro de 2022, dispde sobre o
rito de atualizacdo do rol de procedimentos e eventos em saude, que devera
observar as seguintes diretrizes: a defesa do interesse publico na assisténcia
suplementar a satde, de modo a contribuir para o desenvolvimento das acfes de
saude no pais; as acbes de promocdo a saude e de prevencao de doencas; 0
alinhamento com as politicas nacionais de saude; a utilizacdo dos principios de
avaliacdo de tecnologias em saude — ATS; a observancia aos principios da saude
baseada em evidéncias — SBE; a manutencdo do equilibrio econdmico-financeiro
do setor; a transparéncia dos atos administrativos; a observancia aos aspectos
éticos da atencdo a salde e a participacdo social efetiva®.

A Lei n® 14.307/2022 buscou conferir maior celeridade a atualiza¢do do Rol
de procedimentos da ANS que até entdo s6 era atualizado a cada dois anos. Com
0 novo rito de atualizacdo, cada procedimento deve ser analisado em no maximo
180 dias, prorrogavel por no maximo 90 dias (os tratamentos antineoplasicos
devem ser apreciados em até 120 dias, prorrogavel por no maximo 60 dias). As
tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissao Nacional de
Incorporacgéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), cuja deciséo
de incorporacdo ao SUS ja tenha sido publicada, serdo incluidas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Salude Suplementar no prazo de até 60 (sessenta)
dias®.

Com a nova normativa, a atualizac&o do rol de procedimentos passou a ser
um processo continuo, que pode ser iniciado por solicitagdo de qualquer cidadéo,
através de formulario eletrénico disponivel no sitio eletrbnico da ANS (FormRol),

por demanda interna da propria ANS ou em razéo de decisdo de incorporacao de

97 RN 555, artigo 10D, § 3°. (BRASIL, online, “y”)

98 RN 555, artigo 3°. (Ibidem)

99 Lei n° 9.656/98, artigo 10, com a redacao conferida pela Lei n® 14.307/2022. (BRASIL, online,
“ak”)
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tecnologia em saude no SUS proferida pelo Ministério da Saude em virtude de
recomendacao da CONITEC.

Os pedidos de atualizacdo do Rol realizados pelo publico em geral seguem
as etapas previstas em legislacéao.

As propostas de atualizacao do rol — PAR, devem ser encaminhadas a ANS
através do preenchimento do formulario eletrénico proprio, denominado FormRuol.
O formulario é a ferramenta para o envio do conjunto das informacdes e
documentos técnicos que constituem o0s requisitos minimos para analise das
propostas (BRASIL, online, “h”).

As PAR podem ser de inclusdo ou exclusdo de nova tecnologia ou de
indicacdo de uso no Rol; incluséo, alteracao ou excluséo de Diretriz de Utilizacdo —
DUT,; ou alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

As PAR passam por uma andlise de elegibilidade, de acordo com os
requisitos definidos na norma, e o proponente é notificado eletronicamente sobre o
resultado.

As PAR elegiveis passam por andlise técnica, realizada pela ANS e
subsidiada por estudos técnicos elaborados pela ANS ou entidades publicas ou
privadas, nas quais sdo considerados os seguintes aspectos: evidéncias cientificas
de eficicia, acuracia, efetividade, eficiéncia, usabilidade e seguranca do
medicamento, produto ou procedimento; avaliacdo econdémica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as coberturas ja previstas no Rol; e andlise de
impacto financeiro da ampliacédo da cobertura no ambito da satude suplementar.

A andlise técnica das PAR elegiveis sdo apresentadas e debatidas em
reunides técnicas (RTs) da COSAUDE, nas quais os membros manifestam suas
consideracdes sobre as propostas.

O Relatério Preliminar da COSAUDE ¢ incluido no conjunto de documentos
relativos ao processo de atualizacdo do Rol para posterior apreciacao da Diretoria
Colegiada (DICOL) da ANS e submissao para contribuices da sociedade por meio
de consulta publica.

Encerradas as analises e discussdes nas reunides técnicas (RT), a ANS,
submete a Nota Técnica de Recomendacéo Preliminar (NTRP) para deliberacéo da
Diretoria Colegiada (DICOL). A indicagdo da recomendacédo preliminar - favoravel

ou desfavoravel - a proposta de atualizacdo do Rol (PAR) e toda documentacéo
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relacionada é disponibilizada no sitio eletrdnico da ANS para participagdo social
ampliada.

A participacéo social é realizada através de consulta publica (CP), em caso
de recomendacdao preliminar favoravel ou desfavoravel a proposta de atualizacao
do Rol (PAR) ou audiéncia publica (AP), em caso de recomendac¢do preliminar
desfavoravel a proposta de atualizacdo do Rol (PAR), ou quando houver solicitagdo
de 1/3 dos integrantes da COSAUDE ou ainda quando se tratar de matéria
relevante.

Finalizada a consulta ou audiéncia publica, a COSAUDE se relne
novamente para andlise dos resultados da participacdo social ampliada e
elaboracdo do Relatorio Final. A unidade responsavel pela regulacdo assistencial
produz a Nota Técnica de Recomendacdo Final (NTRF) para apreciacdo da
Diretoria Colegiada (DICOL).

A deciséo da Diretoria Colegiada (DICOL) da ANS pela aprovacdo da NTRF
determina a publicacdo da resolucdo normativa que atualiza o Rol de

Procedimentos e Eventos em Saude.

Figura 4 - Etapas do processo de atualizag&o do Rol via FormRol*®

A proposta de atualizacdo do Rol (PAR) demandada pela propria ANS tem
seu inicio na fase de analise técnica da unidade responsavel pela regulacdo
assistencial, que identifica a necessidade de alteracéo e, a partir de entdo, segue

0 mesmo fluxo demonstrado acima.

100 (BRASIL, online, “ad”)
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https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas

A Lei 14.307/2022, também previu que as tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC)!, cuja decisdo de
incorporacdo ao SUS ja tenha sido publicada, serdo incluidas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar no prazo de até 60 (sessenta)
dias'®?. Para tanto, a ANS procede a uma analise de conformidade que verifica se
a tecnologia em questao ja consta no Rol e se a tecnologia ndo é incompativel com
a legislacao aplicavel a saude suplementar, como nos casos em que ela consta das
exclusbes de cobertura estabelecidas no artigo 10, da Lei n® 9656/981%, A analise
de conformidade também identificar4 a forma adequada da inclusdo da tecnologia
no Rol (incorporacdo de nova tecnologia, alteracdo de nome de tecnologia ja
constante ou alteracdo de Diretriz de Utilizacao).

O fluxo de atualizacdo do Rol com as tecnologias incluidas no SUS limita-se
as fases de analise técnica da ANS, com producéo da Nota Técnica de Tecnologia
CONITEC e a aprecia¢ao da Diretoria Colegiada (DICOL), ndo sendo submetida a
COSAUDE.

Desde sua criagdo, a COSAUDE vem realizando reunides técnicas mensais,
somando, 18 reunibes técnicas ordinarias, 1 reunido técnica extraordinarial® e 5
reunides administrativas, até julho de 2023.

Em 19 reunides técnicas, foram apreciadas pela COSAUDE 53 propostas de
atualizacdo do Rol (PAR) (BRASIL, online, “ac”), das quais, 32 (60%) foram
incorporadas ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, 12 (23%) ndo

foram incorporadas e 9 (17%) ainda estdo em processo de andlise.

101 A CONITEC tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude — MS na incorporagéo, exclusédo
ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

102 ei 9.656/98, artigo 10, § 10 (com a redacéo conferida pela Lei n® 14.307/2022). (BRASIL, online,
“ak”)

103 S&0 excluidos: tratamento clinico ou cirdrgico experimentar; procedimentos clinicos ou cirdrgicos
para fins estéticos, bem como Orteses e préteses para o0 mesmo fim; inseminacéo artificial;
tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética; fornecimento de
medicamentos importados ndo nacionalizados; fornecimento de medicamento para tratamento
domiciliar ressalvado o disposto nas alineas ¢ do indico | e g do inciso Il do art. 12; fornecimento de
préteses, Orteses e seus acessorios nao ligados ao ato cirdrgico; tratamentos ilicitos ou antiéticos,
assim definidos sob o aspecto médico ou ndo reconhecidos pelas autoridades competentes; casos
de cataclismos, guerras e comocg0es internas, quando declarados pela autoridade competente.

104 A 182 Reunido Técnica Ordinaria da COSAUDE foi realizada em 25 de julho de 2023. (BRASIL,
online, “ac”)
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INCORPORAGOES DE PAR ANALISADAS PELA COSAUDE

W INCORPORADAS
¥ NAO INCORPORADAS
5 EM ANALISE

Figura 5 - Incorporagdes das Propostas de Atualizacdo do Rol analisadas pela COSAUDE®

Verifica-se uma intensa produtividade e maior agilidade na atualizagéo do rol
de procedimentos. No entanto, a especificidade do tema ressalta a disparidade
técnica entre os representantes da COSAUDE sendo certo que os representantes
dos fornecedores de servicos e das operadoras de planos de saude dispéem de
suporte qualificado e expertise que os representantes dos usuarios do setor nao
dispdem.

Nos termos da Lei n° 14.307/2022, os membros indicados para compor a
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar, bem como os representantes designados para participarem dos
processos, deverdo ter formacao técnica suficiente para compreensédo adequada
das evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliacéo'°®.

A auséncia de corpo técnico de apoio dos representantes dos usuarios do
setor, diante da deficiéncia de suas estruturas, bem como a falta de articulacéo
entre as suas entidades de representacdo, conduz a desigualdade entre os
membros da COSAUDE.

Com efeito, os representantes dos prestadores de servigos e das operadoras
de planos de saude possuem corpo técnico qualificado e expertise que nao se
observa nos representantes dos usuarios do setor.

Neste cenario, a andlise das atas das reunides técnicas da COSAUDE

demonstra que os representantes dos usuarios do setor, quando presentes, sempre

105 Elaboracao propria com base nos dados disponibilizados pela ANS no sitio eletrénico informado
na nota anterior.

106 | ei n°® 9.656/98, artigo 10D, § 4°, com a redacgdo conferida pela Lei n° 14.307/2022. (BRASIL,
online, “ak”)
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se manifestam favoravelmente a incorporacdo da tecnologia que é apresentada
para atualizagdo do rol, embasando suas manifestacdes na fala dos usuarios
diretamente beneficiados pela incorporacéo pretendida, bem como no reflexo de
sua atuacdo na litigancia judicial do setor (BRASIL, online, “ac”).

N&o se pode, porém, olvidar o avangco que representa a criacdo da
COSAUDE e a relevancia desta Comissdo ser integrada por representantes de
todos os atores do mercado de saude suplementar, conferindo uma
multidisciplinariedade a sua composicdo que permite avaliar todos os angulos da
incorporacdo pretendida que vai além de célculos atuariais sobre a viabilidade
econdmica da tecnologia proposta, ouvindo os pacientes diretamente impactados
pela tecnologia em debate e observando os conflitos judiciais oriundos da nao

incorporacgao.

2.3. PROCESSOS DE PARTICIPACAO SOCIAL NA AGENCIA NACIONAL DE
SAUDE SUPLEMENTAR

Para além da participacdo de membros da sociedade civil na CAMSS e na
COSAUDE, a Resolucéo Normativa ANS n° 54817 publicada em 10 de outubro de
2022, dispBe sobre o processo de Analise do Impacto Regulatorio (AIR) e sobre o
processo de Participacdo Social (PS), considerando Participacdo Social Ampla
(PSA), a forma de participacdo social voltada ao publico em geral, podendo ocorrer
sob a forma de Consulta Publica, Audiéncia Publica ou Tomada Publica de
Subsidios.

Analisaremos nos subcapitulos a seguir, o processo de Andlise do Impacto
Regulatorio e os mecanismos de Participagcdo Social Ampla, sob a forma de
Consulta Publica e Audiéncia Publica.

A Tomada Publica de Subsidios € o mecanismo de participacdo social aberto

ao publico para coletar dados, informacdes ou evidéncias, durante as fases

107 Revogou a RN 242, de 7 de dezembro de 2010, que previa a participacao da sociedade civil e
dos agentes regulados no processo de edicdo de normas e tomada de decisdo da ANS, mediante
a realizacdo de consultas e audiéncias publicas e camaras técnicas. (BRASIL, online, “x”)
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preliminares do processo regulatério. Até agosto de 2023, s6 havia sido realizada
uma unica Tomada Publica de Subsidios, no periodo de 19 de setembro a 11 de
outubro de 2022, com o objetivo de obter contribuicbes e informacdes para a
elaboracdo a Agenda Regulatéria 2023-2025 da ANS (BRASIL, online, “ae”). No
total, 23 entidades e 2 contribuintes individuais enviaram 281 contribui¢cdes. Dos 25
participantes, 10 (40%) representavam as operadoras, 7 (28%) as prestadoras de
servicos, 2 (8%) os usuarios e 6 (24%) outros (entidades interessadas, mas néo
vinculadas diretamente ao mercado de saude suplementar, como consultorias,
instituicbes académicas etc.).

A RN 548 também prevé a Participacdo Social Dirigida (PSD), forma de
participacdo social voltada a atores e grupos especificos que possuem
conhecimento técnico ou interesse no setor de salde suplementar®®,

Como mecanismo de PSD se prevé a Camara Técnica, composta por técnicos da
ANS e convidados para colher subsidios sobre um tema regulatério da saude
suplementar, por prazo determinado.

As Camaras Técnicas sao instituidas com a finalidade de aprofundar a
discussdo de determinados temas. S&o grupos temporarios formados por
especialistas da ANS e representantes dos atores do setor, a convite da ANS, de
acordo com a complexidade dos temas abordados.

Com estrutura e objetivos semelhantes, podem ser criados também Grupos
Técnicos, que realizam um estudo mais aprofundado e especifico.

De julho de 2012 a margo de 2023, foram instaladas 15 Camaras Técnicas,
2 ainda em andamento e 34 Grupos Técnicos, 5 ainda em andamento (BRASIL,
online, “e”).

Nos termos da RN 548, as Participacbes Sociais terdo como objetivo
propiciar a sociedade civil e aos agentes regulados a possiblidade de apresentar
sugestdes e contribuicdes para o processo regulatorio da ANS; identificar, da forma
mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a matéria submetida ao
processo de participagao social; dar maior legitimidade aos atos normativos e

decisérios emitidos pela ANS e dar publicidade a acdo da ANS.

108 RN 548, artigo 1°. (Brasil, online, “x”)
109 RN 548, artigo 17. (Ibidem)
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Em tese, os mecanismos de participacdo social nas decisdes dos 6rgaos
reguladores, visariam o controle democratico da atuacdo das agéncias reguladoras,
de forma a evitar a captura do setor por interesses dos atores com maior poder
econdmico e politico em detrimento dos demais.

Mas sera que a simples previsdo dos mecanismos de participagdo social é
suficiente?

E de fundamental importancia que se crie condicbes para que todos o0s
atores do setor regulado tenham iguais oportunidades e ferramentas para participar
efetivamente do processo decisério.

Desta forma, se é fato que a participacdo social € essencial para a
legitimacdo democratica da regulacédo, a sua desproporcéo pode levar a captura da
agéncia reguladora, legitimada pelos mecanismos de participacdo social. Neste
cenario, determinado grupo poderia se utilizar dos mecanismos de participacao
social para legitimar a implantacdo de sua pauta de interesses na regulagdo do
mercado de saude suplementar.

A investigacdo desta problematica exige a compreensdo da dinamica da
participagéo social dentro da ANS, o que deve ser feito mediante a quantificagao
da participacédo dos diversos atores do setor (operadoras, prestadores, usuarios)
nos mecanismos disponibilizados.

Ha paridade na representacdo dos interesses nos mecanismos de
participacdo social da ANS? Os diversos atores dispdem de iguais ferramentas e
expertise para participar do processo regulatério? Eventual desproporcionalidade
na participacao direciona a produc¢do normativa em beneficio do grupo com maior
peso de representacdo? As contribuicbes dos atores do setor sdo consideradas

para a producdo normativa da agéncia?

2.3.1. ANALISE DO IMPACTO REGULATORIO

Nos termos da RN 548, a AIR'10 consiste em um processo sistematico de

analise baseado em evidéncias que, a partir da definicho de um problema

110 O artigo 6°, da Lei n° 13.848 /2019 — Lei das Agéncias Reguladoras (BRASIL, online, “an”) e o
artigo 5° da Lei n° 13.874 /2019 - Lei da Liberdade Econbmica (Idem, “ao”), preveem que as
propostas de edicdo e de alteracdo de atos normativos de interesse geral de agentes econémicos,
consumidores ou usuarios de servigcos prestados devem ser precedidas da realizagdo de AIR. O

91



regulatério, busca avaliar os possiveis impactos das alternativas de acéo
disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos, tendo como finalidade
orientar e subsidiar a tomada de deciséo.

A AIR sera iniciada ap0s a avaliacdo da ANS quanto a obrigatoriedade ou a
conveniéncia e a oportunidade para a resolucdo do problema regulatorio
identificado e deverd incluir mecanismos que permitam a transparéncia e a
participacdo social, de forma a garantir que a regulacdo observe o interesse publico
e considere as necessidades legitimas dos interessados e dos agentes afetados
pela regulacdo!!l. E serd obrigatéria sempre que a ANS identificar um problema
regulatério que possa demandar a adocdo ou alteracdo de atos normativos ou
algum outro tipo de acdo com potencial de gerar impacto para os entes regulados
ou influir sobre os direitos ou obrigacdes dos beneficiarios!*?.

A AIR tem por objetivo orientar e subsidiar o processo de tomada da deciséo
regulatéria, identificando, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos
relevantes da matéria; propiciar razoabilidade e maior eficiéncia as decisbes
regulatorias; promover maior coeréncia e qualidade regulatérias; proporcionar
maior robustez técnica e previsibilidade as decisdes regulatérias; aumentar a
transparéncia e a compreensdo sobre o processo regulatério como um todo,
permitindo aos agentes de mercado e a sociedade em geral, conhecer o0s
problemas regulatérios, as etapas de analise, as técnicas utilizadas, as alternativas
de solucéo vislumbradas e os critérios considerados para fundamentar as decisdes
regulatérias relevantes; contribuir para o aprimoramento continuo do resultado das
acOes regulatérias e propiciar maior clareza, consisténcia e acessibilidade da
regulacéo’®3,

O relatério da AIR ndo tem caréater vinculante e é facultada a Diretoria
Colegiada da ANS decidir pela adog¢do da alternativa ou da combinacdo de
alternativas sugeridas no relatorio; pela necessidade de complementacdo da AIR

Decreto n°® 10.411/2020 estabelece o contelido, a metodologia da analise de impacto regulatério, os
quesitos minimos a serem objeto de exame, as hipéteses em que podera ser dispensada (BRASIL,
online, “au”).

111 RN 548, artigos 3° e 4°. (Idem, “X”)

112 |bidem, artigo 6°.

113 Artigo 5° da Lei n® 13.848 /2019. (Idem, “an”)
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ou pela adocdo de alternativa contraria aquela sugerida no relatério, inclusive

quanto as opcdes de ndo acdo ou de solugdes ndo normativas!.

Tema Belatorio d= AIR Procss=o de Ano

Participacdo Social

Figura 6 - Relatérios de AIR da ANS'®

2.3.2. CONSULTAS PUBLICAS

Consulta Publica é o instrumento de apoio a tomada de decisdo por meio do
qual a sociedade é consultada previamente através do envio de criticas, sugestdes

e contribuicdes por quaisquer interessados, sobre proposta de norma regulatoria

114 RN 548, artigo 16. (Ibidem, “x”)
115 (BRASIL, online, “a@”)
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aplicavel ao setor de atuacédo da ANS!*6, De janeiro de 2001 a julho de 2023, foram
realizadas 113 consultas publicas pela ANS!Y, tendo sua Vvisualizacéo,
contribuicdes e relatérios finais disponiveis no sitio eletrénico da agéncia (BRASIL,
online, “f).

Visando apurar a participacdo social no processo de consulta publica, foram
analisados os relatorios da ANS sobre as Consultas Publicas (CP) realizadas no
periodo de 2019 a 2023 (CPs n°® 72 a 113), a partir dos quais foi possivel obter as
informag6es descritas na tabela que segue®,

Para calcular a participacdo dos diversos atores do setor de saulde
suplementar, os dividimos em cinco grupos: (1) operadoras, aqui incluidas todas as
categorias de operadoras de planos de saude (autogestdo, cooperativa, medicina
de grupo, seguradoras e entidades filantrépicas), as administradoras de beneficios
e as respectivas entidades representativas destas empresas; (2) prestadoras de
servi¢os, aqui incluidas todas as entidades que prestam servicos e fornecem
insumos no mercado de saude suplementar (médicos, dentistas, hospitais, clinicas,
empresas farmacéuticas, laboratérios e respectivas entidades representativas,
como Conselhos Profissionais, Associacbes, Federacbes e Sindicatos); (3)
usuarios dos servicos, aqui incluidos os pacientes, amigos e familiares dos
pacientes, respectivas entidades representativas, e oOrgdos de defesa do
consumidor (entidades publicas e privadas); (4) gestor, aqui incluidos os 6rgaos
representantes do Estado e servidores da ANS; (5) outros, aqui incluidos os que
ndo participam diretamente do mercado de saude suplementar, como as

consultorias, instituicdes académicas, comércio e industria.

116 RN 548, artigo 2°, inciso IX. (Idem, “x”)

117 A Consulta Publica n® 114 esta aberta ao publico até o dia 29 de agosto de 2023, mediante
acesso no sitio eletrdnico https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-cp-114.

118 Os dados foram colhidos no sitio eletrénico da ANS, sendo constatada a indisponibilidade de
alguns documentos e dados referentes as consultas publicas n° 75, 78, 82, 84, 90, 92, 99, 101
(apenas em relacao as UATs 25 e 54), 112 (apenas em relacdo a UAT 70).
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CP | Periodo de Assunto Participacéo Social - Resultado das

Realizacdo Contribuicbes Anédlises das
Contribuicdes

72 | 18/02/2019 | Processo Regulatério no Ambito da | Operadoras 38% Acatadas 41%
a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — | prestadoras de | 3% Parcialmente 9%
19/03/2019 ANS. Foram recebidas 206 Servi(;o acatadas

contribuigdes. Usuarios do | 17% N&o acatadas | 45%
Servico
Gestor 1% Sem aplicagdo | 5%
Outros 41%

73 07/03/2019 | Proposta de Resolugdo Normativa que | Operadoras 60% Acatadas 20%
a disciplina os critérios para definicdo do
07/04/2019 | capital regulatério das operadoras de | Prestadoras de | 9% Parcialmente 41%

planos de assisténcia & salde. Foram | Servico acatadas

recebidas 347 contribuigdes Usuarios do | - N&o acatadas | 37%
Servico
Gestor 1% Sem aplicagdo | 2%
Outros 30%

74 07/03/2019 | Temas para Agenda Regulatéria 2019 — | Operadoras 37% Acatadas 4%
a 2021. Foram recebidas 241 | Prestadoras de | 9% Parcialmente 17%
05/04/2019 | contribui¢des Servico acatadas

Usuérios do | 5% N&o acatadas | 79%
Servico

Gestor 9% Sem aplicagdo | -
Outros 40%

75 17/06/19 a | Processo administrativo eletrénico na | O relatdrio final da Consulta Pablica n® 75 com indicagao

16/07/19 Agéncia Nacional de Saude Suplementar — | das entidades participantes, nimero de contribuicGes e
ANS: procedimentos para o funcionamento | percentual de contribuicbes acatadas ou ndo, nao esta
do processo administrativo eletrnico na | disponivel no sitio eletrénico da ANS.

ANS em atos processuais por usuarios
externos

76 11/11/2019 | Proposta de Resolucdo Normativa sobre | Operadoras 23% Acatadas 21%
a as regras para celebragéo dos contratos | Prestadoras de | 72% Parcialmente 24%
25/01/2020 | escritos firmados entre as operadoras de | Servigo acatadas

planos de assisténcia a salde e os [ Usuarios do | 1% N&o acatadas | 49%
prestadores de servicos de atengcdo a Servico

saude.  Foram recebidas  4.127 [Gestor 205 Sem aplicacdo | 6%
contribuicdes Outros 0%

77 01/04/20 a | Proposta de Resolugdo Normativa que | Operadoras 54% Acatadas 48%

31/05/20 disciplina os critérios para definicdo do | prestadoras de | 10% Parcialmente 3%
capital regulatério das operadoras de | Servico acatadas
planos de assisténcia & salde, quanto a | Usuarios do | - NZo acatadas | 53%
parcela de risco de crédito. Foram | servico
recebidas 94 contribui¢des Gestor 206 Sem aplicacdo | -
Outros 34%

78 24/08/2020 | Proposta de Resolugdo Normativa que | O relatorio final da Consulta Publica n°® 78 com indicagéo
a altera a RN n° 358, de 27 de novembro de | das entidades participantes, nimero de contribuigbes e
07/10/2020 | 2014, estabelecendo o Ajuste de | percentual de contribuicdes acatadas ou ndo, ndo esta

Identificacdo  por  Coparticipagdo e | disponivel no sitio eletrdnico da ANS.
Franquia - AIC

79 09/09/2020 | Proposta de Resolugdo Normativa que | Operadoras 21,02% Acatadas 16%
a altera a RN n° 440, de 13 de dezembro de
23/10/2020 | 2018, que institui o Programa de | Prestadoras de | 32,21% Parcialmente 57%

Certificacéo de Boas Praticas em Atencéo | Servico acatadas

a Salde de Operadoras de Planos | Usuérios do | 28,68% | N&o acatadas | 27%
Privados de Assisténcia a Saude. (Incluséo | Servico

de anexo com o Manual de Certificagdo em | Gestor 0,39% Sem aplicacdo | -
Parto Adequado e Glosséario de Boas

Praticas em Parto Adequado). Foram | Qutros 17,7%

recebidas 532 contribuicbes

80 | 09/09/2020 | Proposta de Alteracdo da Instrucdo | Operadoras 66% Acatadas 30%
a Normativa (IN) n° 54, de 2017, da Diretoria 0 : 0
23/10/2020 | de Normas e Habilitacdo das Operadoras g:’iitggoras de | 11% ngf;ﬂ?seme 15%
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(DIOPE), que trata de autorizagdo prévia | Usuarios do | 4% Nao acatadas 48%
anual para movimentacdo de ativos | Servico

garantidores. Foram recebidas 27 | Gestor 4% Sem aplicagéo | 7%
contribuicdes Outros 15%

81 08/10/2020 | Atualizacdo do Rol de Procedimentos e | Operadoras 4,8% Acatadas 13%
a Eventos em Saude — Ciclo 2019/2020 | Prestadoras de | 46,4% Parcialmente 2%
21/11/2020 | Foram recebidas 30.658 contribuicdes Servico acatadas

Usuéarios do | 32,67% Nao acatadas 75%
Servico

Gestor 0,05% Sem aplicacdo | 10%
Outros 16%

82 25/01/2021 | Proposta de Resolugdo Normativa que | O relatério final da Consulta Plblica n® 82 com indicagao
a objetiva aperfeicoar os critérios para as | das entidades participantes, nimero de contribuigbes e
10/03/2021 | alteragdes na rede hospitalar percentual de contribuigbes acatadas ou ndo, ndo esta

disponivel no sitio eletronico da ANS.

83 05/02/2021 | Proposta de Resolugdo Normativa sobre | Operadoras 74% Acatadas 34%
a capital regulatério para definir critérios | prestadoras de | - Parcialmente 15%
21/03/2021 | quanto aos riscos operacional e legal e de | Servigo acatadas

deducdo do PLA referente & parcela de [ Usuarios do | - N&o acatadas | 51%

goodwill. Foram recebidas 81 | servico

contribuigdes Gestor 16% Sem aplicacdo | -
Outros 10%

84 05/03/2021 | Proposta de Resolugdo Normativa que | O relatério final da Consulta Publica n® 84, com indicagao
a altera a RN n° 439, de 2018, que dispbe | das entidades participantes, nimero de contribuigbes e
19/04/2021 | sobre processo de atualizagéo periédicado | percentual de contribuicdes acatadas ou ndo, ndo esta

Rol de Procedimentos e Eventos em Salde | disponivel no sitio eletrénico da ANS

85 12/04/2021 | Proposta de atualizacdo e aprimoramento | Operadoras 68% Acatadas 19%
a das normas contdbeis e Procedimentos | Prestadores de | - Parcialmente 4%
26/05/2021 | Previamente Acordados — PPA. Foram | Servico acatadas

recebidas 119 contribuigdes. Usuarios do | - N&o acatadas 77%
Servico
Gestor - Sem aplicagdo | -
Outros 32%

86 23/04/2021 | Proposta de Resolugdo Normativa que | Operadoras 56,22% Acatadas 12,45
a dispGe sobre o processo de Andlise de ["presiadores de 3,61% Parcialmente 21,29
07/06/2021 | Impacto Regulat(_)r_lo (iAIR) e sobre o Senvico acatadas %

processo de PAam‘.;'paan. Social (PS)’no Usuarios do | 16,87% N&o acatadas | 65,86
ambito da Agéncia Nacional _de Saude Servico %
Suple_mente}r. Foram recebidas 249 Gestor - Sem aplicacio | 0,4%
contribuigdes.

Outros 23,29%

87 27/05/2021 | Proposta de Resolugdo Normativa que | Operadoras 73,77% Acatadas 70,49
a dispde sobre classificagdo das operadoras, | Prestadores de | - Parcialmente 3,27%
12/07/2021 | para fins de aplicacdo proporcional da | Servico acatadas

regulacao prudencial. Foram recebidas 61 | Usuarios do | - N&o acatadas 21,31
contribuigdes. Servico
Gestor - Sem aplicagédo | 4,9%
Outros 26,23%

88 22/06/2021 | Proposta de Resolucdo Normativa que | Operadoras 92,7% Acatadas 25,82
a objetiva regulamentar a notificagdo por | Prestadores de | 2,4% Parcialmente 6,24%
05/08/2021 | inadimpléncia a pessoa natural contratante | Servico acatadas

de plano privado de assisténcia a salde, | Usuarios do | 1,6% N3o acatadas 67,94
foram recebidas 577 contribuicGes. Servico
Gestor - Sem aplicagao | -
Outros 3,3%

89 19/07/2021 | Propostas de Resolugdo Normativa e | Operadoras 7% Acatadas 23%

a Instrugdo Normativa que alteram a RN n° _
02/09/2021 | 416 e IN DIPRO n° 49, de 2016, que | Prestadores de | - Parcialmente | 3%
dispem sobre o Monitoramento do Risco | S€rvico acatadas
Assistencial e o Mapeamento do Risco | Usuarios do | 8% N&o acatadas | 74%
Assistencial. Foram recebidas no total 132 | _Servico
contribuicdes. Gestor - Sem aplicagédo | -
73 Contribuic6es referentes a minuta de
Resolucdo Normativa. Outros 15%
59 contribui¢des referentes & minuta de | Operadoras 79% Acatadas 3%
instru¢do normativa. Prestadores de | - Parcialmente 20%
Servico acatadas
Usuérios do | 7% N&o acatadas 58%
Servico
Gestor - Sem aplicacdo | 19%
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Qutros

| 14%

90 11/11/2021 | Contribuicbes para a proposta de | O relatério final da Consulta Publica n° 90, com indicagdo
a Resolugdo Normativa que dispde sobre o | das entidades participantes, nimero de contribuicGes e
25/12/2021 | Regimento Interno da Camara de Saude | percentual de contribuicdes acatadas ou ndo, ndo esta

Suplementar disponivel no sitio eletrénico da ANS

91 28/01/2022 | Contribui¢Bes para a revisdo da lista de | Operadoras 1,43% Concorda com | 91,44
a coberturas dos planos de saude. Foram a %
16/02/2022 | analisadas 4 tecnologias, com um total de | Prestadores de | 35,19% recomendagéo

2.684 contribuicdes. Servico preliminar
UAT 01 (631 contribuicBes) Proponente | ysuarios do | 25,04% | Discorda com | 8,24%
Bayer S.A. Tecnologia em salde | servico a
Darolutamida Indicagéo de uso Céancer de [ Gestor N recomendagao
prostata ndo metastatico resistente a preliminar
castracdo ~ Recomendacdo  Preliminar [~ oo 38.34% Concorda/disc | 0.32%
Favoravel .’%1 incorporag&o. I%ecomendaqéo ' orda '
Final favoravel a incorporacéo. parcialmente
UAT 02 (762 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 1,44% Concorda com | 98,03
Sanofi Medley Farmacéutica LTDA. | Prestadores de | 35,69% a %
Tecnologia em salde Dupilumabe | Servico recomendacao
Indicagdo de uso Asma eosinofilica grave preliminar
Recomendacéo Preliminar Favoravel a | Usuarios do | 35,56% Discorda com | 1,84%
incorporacéao. Recomendagé&o Final | Servico a
Favoravel a incorporagéo. Gestor - recomendacéo
preliminar
Outros 27,28% Concorda/disc | 0,13%
orda
parcialmente
UAT 03 (593 contribui¢des) Proponente | Operadoras 1,86% Concorda com | 9,11%
Bayer S.A. Tecnologia em saude | Prestadores de | 37,61% a
Regorafenibe Indicagdo de uso Cancer | Servico recomendacao
colorretal metastatico Recomendagao preliminar
Preliminar Desfavoravel a incorporacéo. | Usuarios do | 26,81% Discorda com | 90,89
Recomendacdo Final Desfavoravel a | Servico a %
incorporacao. Gestor - recomendacéo
preliminar
Outros 33,73% Concorda/disc | -
orda
parcialmente
UAT 04 (698 contribuices) Proponente | Operadoras 1,58% Concorda com | 20,77
Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA | Prestadores de | 41,69% a %
Tecnologia em saude Ustequinumabe | Servigo recomendacao
Indicag&o de uso Retocolite ulcerativa ativa preliminar
moderada a grave Recomendagdo | Usuarios do | 42,55% Discorda com | 78,8%
Preliminar Desfavoravel a incorporagéo. | Servico a
Recomendacdo Final desfavoravel a | Gestor - recomendacéo
incorporacao. preliminar
Outros 13,89% Concorda/disc | 0,43%
orda
parcialmente

92 21/02/2022 | Proposta de Instrucdo Normativa que | O relatério final da Consulta Publica n® 92, com indicacao
a altera a IN DIPRO n° 50, de 2016, que | das entidades participantes, nimero de contribuigbes e
06/04/2022 | dispdem sobre o Plano de Recuperagdo | percentual de contribuicdes acatadas ou ndo, ndo esta

Assistencial, sobre o regime especial de | disponivel no sitio eletrénico da ANS.
Diregdo Técnica e sobre o Programa de

Saneamento Assistencial no curso do

regime especial de Direcdo Técnica

93 21/02/2022 | Ajustes referentes a RN N° 393/2015, para | Operadoras 73% Acatadas 13%
a fins de aperfeicoamento e transparéncia | Prestadores de | - Parcialmente 11%
07/04/2022 | normativa. Foram recebidas 37 | Servigo acatadas

contribuicdes. Usuarios do | - N&o acatadas | 27%
Servico
Gestor - Sem aplicacdo | 49%
Outros 27%

94 11/03/2022 | Tem como objetivo receber contribuicdes | Operadoras 1,71% Concorda com | 96%
a para a revisdo da lista de coberturas dos a
30/03/2022 | planos de saude. Foram analisadas 7 recomendagéo

Lecg::tc:licl;glqjlie:;sae;c)m um total de 1.323 Pres_tadores de | 42.28% preliminar
UAT 07 (175 contribui¢cdes) Proponente Servigo
Abbvie Farmacéutica Ltda. Tecnologia em
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salde Risanquizumabe Indicacdo de uso | Usuarios do | 29,14% Discorda com | 3,43%
Psoriase em placas moderada a grave, | Servigo a
apos falha, intolerancia ou contraindicagao recomendacao
de uso a terapia convencional (fototerapia preliminar
elou terapias sintéticas sistémicas) em Gestor .
pacientes adultos. Recomendagédo
Preliminar Favoravel a incorporagao.
Recomendacdo  Final ~ Favoravel & | Outros 26,85% | Concorda/disc | 0,57%
Incorporagéo. orda

parcialmente
UAT 08 (39 contribui¢des) Proponente | Operadoras 5,12% Concorda com | 92,31
Takeda Pharma Ltda. Tecnologia em | Prestadores de | 46,14% a %
saude Brigatinibe Indicagéo de uso Cancer | Servico recomendacgéo
de pulmé&o néo pequenas células (CPNPC) preliminar
localmente avancado ou metastatico que | Usuarios do | 23,08% Discorda com | 7,69%
seja positivo para quinase de linfoma | Servigo a
anaplasico (ALK), em primeira linha. | Gestor - recomendacéo
Recomendacéo Preliminar Favoravel a preliminar
incorporagao Outros 25,64% Concorda/disc | -
Recomendagdo Final Favoravel a orda
incorporacéo parcialmente
UAT 09 (549 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 0,36% Concorda com | 97,63
Laboratérios Servier do Brasil Ltda. | Prestadores de | 25,67% a %
Tecnologia em sadde Trifluridina + | Servico recomendacao
Cloridrato de tipiracila Indicacdo de uso preliminar
Cancer de colorretal  metastatico | Usuérios do | 30,96% Discorda com | 0,73%
previamente tratado com dois regimes | Servico a
anteriores de tratamento sistémico para | Gestor - recomendacéo
doenca avangada, ou seja, terceira linha de preliminar
tratamento. Recomendagdo Preliminar | Qutros 42,99% Concorda/disc | 1,64%
Favoravel a incorporagdo. Recomendagéo orda
Final favoravel a incorporacéo. parcialmente
UAT 10 (30 contribui¢des) Proponente | Operadoras 6,66% Concorda com | 33,33
Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. | Prestadores de | 23,33% a %
Tecnologia em salde Levomalato de | Servico recomendacao
Cabozantinibe Indicagéo de uso preliminar
Monoterapia para o tratamento de | Usuarios do | 30% Discorda com | 66,67
carcinoma hepatocelular (CHC) em adultos | Servico a %
que foram previamente tratados com | Gestor - recomendagao
tosilato de sorafenibe. Recomendacéo preliminar
Preliminar Desfavoravel a incorporagdo. | Outros 39,99% Concorda/disc | -
Recomendagdo Final desfavoravel a orda
incorporacao. parcialmente
UAT 12 (331 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 0,6% Concorda com | 99,09
Laboratérios Servier do Brasil Ltda | Prestadores de | 26,89% a %
Tecnologia em saude Trifluridina + | Servigo recomendacao
Cloridrato de tipiracila Indicacdo de uso preliminar
Tratamento de terceira linha de pacientes | Usuarios do | 32,32% Discorda com | 0,91%
adultos com céncer géastrico metastatico | Servico a
incluindo adenocarcinoma da jung¢do | Gestor - recomendacao
gastroesofagica. Recomendagéo preliminar
Preliminar Favoravel a incorporacéo. | QOutros 40,18% Concorda/disc | -
Recomendagdo Final Favoravel a orda
incorporacao. parcialmente
UAT 13 (109 contribui¢ces) Proponente | Operadoras 1,84% Concorda com | 22,02
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. | Prestadores de | 49,55% a %
Tecnologia em salde  Erdafitinibe | Servico recomendagéo
Indicacé@o de uso Tratamento de pacientes preliminar
adultos com carcinoma urotelial localmente | Usuérios do | 17,42% Discorda com | 77,06
avancado ou metastatico, cujos tumores | Servico a %
apresentam  determinadas  alteragGes | Gestor - recomendagéo
genéticas de receptores de fator de preliminar
crescimento de fibroblastos (FGFR), que | Qutros 31,18% Concorda/disc | 0,92%
apresentam progresséo da doenga durante orda
ou apo6s pelo menos uma linha de parcialmente
quimioterapia anterior, ou até 12 meses
apés quimioterapia neoadjuvante ou
adjuvante. Recomendacdo Preliminar
Desfavoravel a incorporacgéo.
Recomendacdo Final desfavoravel a
incorporacao.

Operadoras 2,22%
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UAT 15 (90 contribui¢des) Proponente | Prestadores de | 55,55% Concorda com | 95,56
Associacdo Brasileira de Hematologia, | Servico a %
Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH. recomendacao
Tecnologia em saldde  Venetoclax preliminar
Indicacédo de uso Tratamento em primeira | Usuérios do | 21,12% Discorda com | 3,33%
linha de pacientes que apresentam | Servico a
leucemia linfocitica cronica em | Gestor - recomendacéo
combinagéo com obinutuzumabe. preliminar
Recomendagdo Preliminar Favoravel a | Outros 21,11% Concorda/disc | 1,11%
incorporacao. Recomendagéo Final orda
Favoravel a incorporagéo. parcialmente
95 01/04/2022 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 0,36% Concorda com | 0,71%
a para a revisao da lista de coberturas dos a
20/04/2022 | planos de salude. Foram analisadas 6 recomendacao
tecnologias com um total de 1.227 | Prestadores de | 62,27% | preliminar
contribuicdes. Servigo
UAT 11 (562 contribui¢cdes) Proponente
Janssen.C”ag Farmacéutica Ltda. Usuarios do 18,15% Discorda com 98,57
Tecnologia em salde Apalutamida | Servico a %
Indicacdo de uso Céancer de prostata recomendacéo
metastatico sensivel a castracdo (CPSCm) | Gestor - preliminar
Recomendacéo Preliminar Desfavoravel a
Eac\%;r)g\;g:;g%Corpl?)fggén;endagao Final Outros 19,21% (():%r;corda/disc 0,71%
parcialmente
UAT 16 (173 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 1,16% Concorda com | 99,43
AstraZeneca do Brasil Ltda. Tecnologia em a %
saide Acalabrutinibe Indicagdo de uso | Prestadores de | 72,26% | recomendagéo
Tratamento em primeira linha de leucemia | Servico preliminar
linfocitica crénica (LLC). Recomendagdo | Usuérios do | 10,4% Discorda com | -
Preliminar Favoravel & incorporacéo. | Servico a
Recomendacdo  Final favoravel a | Gestor - recomendacao
incorporacao. preliminar
Outros 16,19% Concorda/disc | 0,57%
orda
parcialmente
UAT 17 (149 contrituigcdes) Proponente | Operadoras 1,34% Concorda com | 98,66
AstraZeneca do Brasil Ltda. Tecnologia em a %
saide Acalabrutinibe Indicagdo de uso | Prestadores de | 75,15% | recomendagéo
Tratamento de leucemia linfocitica cronica | Servico preliminar
(LLC) recidivada ou refratéria. | Usuérios do | 8,72% Discorda com | 0,67%
Recomendacdo Preliminar Favoravel a | Servico a
incorporacao. Recomendagédo Final | Gestor - recomendacao
favoravel a incorporacao. preliminar
Outros 14,76% Concorda/disc | 0,67%
orda
parcialmente
UAT 18 (194 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 0,52% Concorda com | 0,52%
AstraZeneca do Brasil Ltda. Tecnologia em a
saide Acalabrutinibe Indicagdo de uso | Prestadores de | 70,1% recomendag&o
Tratamento de linfoma de células do manto | Servico preliminar
(LCM) recidivado ou refratario. | Usuarios do | 12,88% Discorda com | 99,48
Recomendacéo Preliminar Desfavoravel & | Servico a %
incorporacao. Recomendagédo Final | Gestor - recomendacao
Favoravel a incorporagao. preliminar
Outros 16,5% Concorda/disc | -
orda
parcialmente
UAT 19 (91 contribuicdes) Proponente | Operadoras 5,50% Concorda com | 14%
Astellas Farma Brasil Importacdo e a
Dlstrlbum;go de Meldlcamentos Lt(_ja. Prestadores de | 72.24% recqm_endagao
Tecnologia em saude Enzalutamida Servi preliminar
S A " ervigo
Indicagdo de uso Céancer de prostata
metastatico  sensivel &  castragdo | Usuérios do | 13,19% Discorda com | 85%
(CPSCm), sem uso concomitante de | Servigo a
docetaxel. ~Recomendagéo  Preliminar [~5 qior N recomendagé&o
Desfavoravel a incorporagao. preliminar
Recomendacdo Final Favoravel a
incorporagao. Outros 8,79% Concorda/disc | 1%
orda

parcialmente
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UAT 20 (63 contribui¢des) Proponente | Operadoras 6,35% Concorda com | 97%
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. a
Tecnologia em saude Lorlqtlnlpe Indlcagao Prestadores _de | 69.85% recqm_endagao
de uso Tratamento, em primeira linha, de Senvico preliminar
pacientes com cancer de pulm&o néo
pequenas células (CPNPC) avancado, | Usuérios do | 12,69% Discorda com | 3%
positivo para quinase do linfoma | Servico a
anapléasico (ALK). Recomendacdo Gasior - recomendagéo
Preliminar Favoravel a incorporacao. preliminar
Recomendagdo Final Favoravel a
incorporagao. Outros 11,11% Concorda/disc | -
orda
parcialmente
96 06/05/2022 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 3,5% Concorda com | 96,29
a para a revisdo da lista de coberturas dos a %
25/05/2022 | planos de saude. recomendagéo
UAT 23 (57 contribui¢Bes) Proponente | Prestadores de | 42,1% preliminar
Astellas Farma Brasil Importagdo e | Servico
DIStI’IbUIQf’:\O de ’Medlcamgntos Ltda. Mguarios do | 35,09% Discorda com | 1,85%
Tecnologia em salde Hemifumarato de Senvico a
Gilteritinibe Indicacdo de uso Leucemia recomendaco
mieloide aguda recidivada ou refrataria | Gestor - preliminar
com mutacao do gene FLT3
Recomendagdo Preliminar Favoravel a _
incorporagao Outros 19,3% Concorda/disc | 1,85%
Recomendacdo Final Favoravel a orda
incorporagéo. parcialmente
97 01/06/2022 | Tem como objetivo receber contribuigbes | Operadoras 0,12% Concorda com | 3,29%
a para a revisdo da lista de coberturas dos a
20/06/2022 | planos de saude. Foram analisadas 3 recomendagao
tecnologias com um total de 3.191 | Prestadores de | 8,24% preliminar
contribuicdes. Servigo
UAT 6. (2582.90'1.””3“'@085) Propqnente Usuéarios do | 60,93% Discorda com | 96,13
Noyartls Biociéncias S.A. Tecnologia em Servigo a %
saude Ofatu,m_umabe Indicagéo d(_e uso recomendago
Esclerose mdltipla recorrente, em primeira | Gestor 0,04% e
. = preliminar
linha de tratamento Recomendacéo
Preliminar Desfavoravel a incorporacéao. _
Recomendacdo Final desfavoravel a | Outros 30,68% | Concorda/disc | 0,58%
incorporagao orda ment
parcialmente
UAT 27 (189 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 1,06% Concorda com | 31,75
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. a %
Tecnologia em saude Lorlatinibe Indicacdo | Prestadores de | 24,33% recomendacao
de uso Cancer de pulm&o ndo pequenas | Servigo preliminar
células ALK positivo, em segunda linha e | Usuérios do | 25,92% Discorda da | 66,14
linhas posteriores Recomendagéo | Servico recomendacéo | %
Preliminar Desfavoravel a incorporagdo. | Gestor - preliminar
Recomendacdo Final desfavoravel a
incorporagao. Outros 48,68% Concorda/disc | 2,12%
orda
parcialmente
UAT 28 (420 contribui¢des) Proponente | Operadoras 0,48% Concorda com | 1,66%
Eli Lilly do Brasil Ltda. Tecnologia em a
salde Abemaciclibe Indicacdo de uso [“prestadores de | 34,05% | "ecomendagéo
Cancer de mama precoce, com alto risco | servico preliminar
de recorréncia, receptor hormonal (RH) — -
positivo, receptor do fator de crescimento gsua}rlos do | 33,57% Discorda E‘a 98,1%
i . ervico recomendagéo
epidérmico humano 2 (HER2) negativo e liminar
linfonodo positivo, em combinagdo com | Gestor - pre
terapia enddcrina Recomendacgé&o
Preliminar Desfavoravel a incorporacdo. | Outros 31,89% Concorda/disc | 0,24%
Recomendagdo final desfavoravel a orda
incorporacao. parcialmente
98 05/07/2022 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 0,2% Concorda com | 88,85
a para a revisdo da lista de coberturas dos a %
24/07/2022 | planos de saude. Foram analisadas 6 [ prestadores de | 46,65% | "ecomendagdo
tecnologias com um total de 3.705 | gepvigo preliminar
contribuicdes. — -
UAT 14 (1.031 contribui¢bes) Proponente gsu‘?‘”os do | 28,52% Dlscordad E’a 30’28
Bayer S.A Tecnologia em saude Sistema Ervico recomendacao %
Gestor R preliminar

intrauterino liberador de levonorgestrel
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(SIU-LNG) Indicacdo de uso Menorragia | Outros 24,64% Concorda/disc | 0,87%
idiopatica/Sangramento uterino anormal orda
Recomendacédo Preliminar Favoravel a parcialmente
incorporagao
Recomendacdo Final Favoravel a
incorporacao
UAT 24 (383 contribui¢cdes) Proponente | Operadoras 0,52% Concorda com | 15,93
Organon’ Farmacéutica Ltda. ,Tec_:nologia Prestadores de | 46,99% a . %
em salde Implante subdérmico de Senvico recomendacao
etonogestrel Indicagdo de uso preliminar
Contracepgdo Recomendacdo Preliminar | Usuérios do | 31,59 Discorda da | 82,77
Desfavoravel a incorporacéo Servico recomendagéo | %
Recomendacdo Final Desfavoravel a | Gestor - preliminar
Incorporagdo Outros 20,89% Concorda/disc | 1,31%
orda
parcialmente
UAT 32 (1.269 contribui¢6es) Proponente | Operadoras 0,16% Concorda com | 99,8%
Astrazeneca do Brasil Ltda. Tecnologia em a
salde Olaparibe Indicagdo de wuso | Prestadores de | 27,99% recomendacéo
Carcinoma de ovario seroso ou | Servico preliminar
endometrioide, recidivado, de alto grau, | Usuérios do | 51,3% Discorda da | 0,2%
com mutacdo BRCA e sensivel a platina | Servigo recomendac&o
Recomendacédo Preliminar Favoravel a | Gestor 0,16% preliminar
incorporacao. Recomendagéo Final
Favoravel & incorporagéo Outros 20,41% | Concorda/disc | -
orda
parcialmente
UAT 33 (811 contribui¢des) Proponente | Operadoras 0,5% Concorda com | 99,4%
Astrazeneca do Brasil Ltda. Tecnologia em a
salde Olaparibe Indicacdo de wuso | Prestadores de | 32,18% recomendagao
Carcinoma de ovario, recentemente | Servico preliminar
diagnosticado, avangado, de alto grau, | Usuérios do | 48,96% | Discorda da | 0,5%
com mutacédo BRCA e sensivel a platina | Servigo recomendac&o
Recomendacéo Preliminar Favoravel a | Gestor 0,12% preliminar
incorporacdo. Parecer Final Favoravel a
incorporacao. Outros 18,24% Concorda/disc | 0,1%
orda
parcialmente
UAT 34 (112 contribui¢des) Proponente | Operadoras 2,68% Concorda com | 96,36
Sociedade Brasileira de Radiologia a %
Intervencionista e Cirurgia Endovascular. | Prestadores de | 83,93% recomendacao
Tecnologia em salde Radioembolizacéo | Servico preliminar
Hepatica Indicagdo de uso Carcinoma | Usuarios do | 10,72% Discorda da | 3,64%
hepatocelular em estagio intermediario ou | Servico recomendagéo
avancado Recomendacdo  Preliminar | Gestor - preliminar
Favoravel a incorporacdo. Parecer Final
Favoravel a incorporagéo. Outros 2,68% Concorda/disc | -
orda
parcialmente
UAT 35 (99 contribui¢des) Proponente | Operadoras 2,02% Concorda com | 3,03%
Sociedade Brasileira de Radiologia a
Intervencionista e Cirurgia Endovascular | Prestadores de | 74,75% recomendacao
Tecnologia em saude Radioembolizacdo | Servigo preliminar
Hepatica Indicacdo de uso Cancer | Usuérios do | 13,13% | Discorda da | 96,97
colorretal  metastatico Recomendag&o | Servigo recomendacéo | %
Preliminar Desfavoravel a incorporagcdo | Gestor - preliminar
Recomendacdo Final Desfavoravel a
incorporag&o. Outros 10,1% Concorda/disc | -
orda
parcialmente
929 21/07/2022 | Proposta de Resolugdo Normativa que | O relatério final da Consulta Publica n°® 99 ndo esta
a altera o processo de atualizacao do Rol de | disponivel no sitio eletrénico da ANS.
03/09/2022 | Procedimentos e Eventos em Saude
100 | 03/08/22 a | Tem como objetivo receber contribuicdes | Operadoras 0,41% Concorda com | 99,05
22/08/22 para a revisdo da lista de coberturas dos a %
planos de salde. Foram analisadas 2 recomendagéo
tecnologias com um total 1.144 de | Prestadores de | 52% preliminar
contribuicdes. Servico
UAT 22 (740 contribui¢des) Proponente
Colégio Brasileiro de Cirurgia Digestiva | Usuarios do | 24,34% 0,68%
Tecnologia em satde Transplante de | Servico
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Figado Indicacdo de uso Tratamento de | Gestor - Discorda da
pacientes com doenga hepética recomendagéo
Recomendacédo Preliminar Favoravel a preliminar
incorporacao Qutros 23,24% Concorda/disc | 0,27%
Recomendacdo Final Favoravel a orda
incorporacao. parcialmente
UAT 47 (404 contribui¢cdes) Proponente | Operadoras 0,75% Concorda com | 98,76
BAYER S.A. Tecnologia em salde a %
Regorafenibe Indicagdo de uso Tratamento recomendacao
de pacientes com cancer colorretal | Prestadores de | 28,73% | preliminar
avancado ou metastatico que tenham sido | S€rvico
previgmente tratad_os com, ou n&o seje_am Usuaérios do | 31,44% Discorda da | 0,99%
cqn&dgra_dos cand_ldatos para, as terapla§ Senvico recomendaco
disponiveis. Estas incluem quimioterapia a -
A ; : preliminar
base de fluoropirimidinas, terapia anti- | Gestor -
VEGF e terapia anti-EGFR Recomendagéo
Preliminar Favoravel a incorporagao _
Paracer Final Favoravel & Incorporagéo Outros 39,12% CC()anOfda/dlSC 0,25%
orda
parcialmente
101 | 01/09/2022 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 2,05% Concorda com | 3,42%
a para a revisdo da lista de coberturas dos a
20/09/2022 | planos de saude. Foram analisadas 4 recomendagao
E:eg::t(:lick))gﬂﬁ;sﬁe;om um total de 2.226 Pres_tadores de [ 71.92% preliminar
UAT 50 (146 contribui¢cdes) Proponente Servigo
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Tecnologia em salde Pembrolizumabe + | Usuérios do | 11,63% | Discorda da | 96,58
Axitinibe Indicagdo de uso Carcinoma de | Servigo recomendacgéo | %
células renais metastatico ou avangado, de preliminar
células claras, ndo previamente tratados e
com risco prognéstico classificado como | Gestor -
intermediario ou desfavoravel em primeira
linha Recomendagéo Preliminar
Desfavoravel a incorporagéo outros 14,38% | Concorda/disc | -
Recomendacdo Final  Favoravel a orda
incorporagao. parcialmente
UAT 56 (118 contribui¢des) Proponente | Operadoras 1,7% Concorda com | 2,54%
Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. a
Tecnologia em sa(de Levomalato de | Prestadores de | 62,71% | recomendagdo
Cabozantinibe + Nivolumabe Indicacéo de | Servico preliminar
uso Carcinoma de células renais avangado | Usuéarios do | 16,1% Discorda da | 97,45
ou metastatico em primeira linha | Servico recomendacédo | %
Recomendacéo Preliminar Desfavoravel a | Gestor - preliminar
incorporacéo
Recomendagdo Final Favoravel a | Outros 19,49% Concorda/disc | -
incorporacéo. orda
parcialmente
UAT 25 (950 contribui¢cbes) Proponente | Nao constam informag6es no | Concorda com | 98,95
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA | sitio eletronico da ANS sobre | a %
LTDA. Tecnologia em saide Dupilumabe | o percentual de contribuigbes | recomendagao
Indicagdo de uso Asma grave com | por setor. preliminar
inflamac&o do tipo 2, com fenétipo alérgico,
ndo controlada apesar do uso de
corticosteroide inalatério associado a beta-
2 agonista de longa duragdo; e com _
evidéncia de sensibilizacdo a pelo menos Discorda  da | 0,74%
um aero alérgeno perene documentada por recomendacéo
teste cutdneo de puntura ou dosagem de preliminar
IgE sérica especifica in vitro; e com niveis
basais de IgE acima de 30 Ul/ml, e em uso
continuo de corticosteroide oral nos Gltimos
seis meses ou apresentando trés ou mais
exacerbagdes asmaticas necgssnando de Concorda/disc | 0.31%
tratamento com corticosteroide oral no orda

tltimo ano Recomendagdo Preliminar
Favoravel a incorporagdo
Recomendacdo  Final
incorporacao.

Favoravel a

parcialmente
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UAT 54 (1.012 contribui¢cbes) Proponente | N&o constam informagdes no | Concorda com | 99,1%
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE | sitio eletrdnico da ANS sobre | a

TUMORES GINECOLOGICOS. | o percentual de contribuicdes | recomendacéo
Tecnologia em saude Niraparibe Indicagdo | por setor. preliminar

de uso Carcinoma de ovario, da trompa de

Falépio ou peritoneal primario avancado -

(estagios Ill e IV FIGO) de alto grau, que Discorda ga 0.29%
responderam completamente ou em parte, recomendagéo

apés a conclusdo da quimioterapia de preliminar

primeira linha a base de platina em

tratamento de manutencao

Recomendagdo Preliminar Favoravel a Concorda/disc | 0,59%
incorporagao orda

Recomendacdo Final  Favoravel a parcialmente
incorporacao.

102 | 15/09/2022 | Proposta de Resolugdo Normativa que | Operadoras 69,56% Acatadas 6,52%
a dispde sobre os critérios para definicdo do
29/10/2022 gg)r:t)asl Jggglsa;tigigncg asé gggc;z(,joa:ﬁ:radz Pres_tadores de | - Parcialmente 8,69%

Resolucao Normativa n® 515, de 29 de abril Servigo acatadas

de 2022, e revoga a Resolugdo Normativa | Usuérios do | - N&o acatadas | 81,52
ANS n° 526, de 29 de abril de 2022, a | Servico %
Resolucao Normativa ANS n°® 514, de 29 0 pp— 0
de abril de 2022, e a Instrugdo Normativa Gestor 1,08% Sem aplicacdo | 3,27%
ANS n° 22, de 29 de abril de 2022

Foram recebidas 92 contribuicdes. Outros 29,34%

103 | 05/10/2022 | Tem como objetivo receber contribuigbes | Operadoras 4,8% Concorda com | 93,27
a para a revisdo da lista de coberturas dos a %
24/10/2022 | planos de saude recomendagao

UAT 48 (104 contribui¢des) Proponente preliminar
UCB Biopharma Ltda. Tecnologia em Pres_tadores de | 79,8%
saude Certolizumabe pegol Indicacdo de Servigo
uso Tratamento de pacientes adultos com
psoriase em placas moderada a grave, | Usuarios do | 6,73% Discorda da | 6,73%
com falha, intolerancia ou contraindicacdo | Servico recomendag&o
ao uso da terapia convencional (fototerapia preliminar
e/ou terapias sintéticas sistémicas) e que
sdo candidatos a terapia sistémica | Gestor 0,96%
Recomendacédo Preliminar Favoravel a
incorporacéo
Recomendagéo  Final  Favoravel a [ QOutros 7.68% Concorda/disc | -
incorporacéo orda
parcialmente

104 | 10/11/2022 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 25% Concorda com | 75%
a para atualizagBes extraordinarias da lista a
29/11/2022 | de coberturas dos planos de saude recomendacao

realizadas durante o ano de 2022 preliminar
UATs n° 21 e n° 64 (4 contribuicdes) | prestadores de | 75%
Proponente Demanda Interna Tecnologias | servigo
em saude = TESTE SARS-COV-2
(CORONAVIRUS  COVID-19) -TESTE
RAPIDO PARA DETECCAO DE = -
ANTIGENO - TESTE PARA DETECGAO | gonace® % |7 eoondachs |
DO VIRUS MONKEYPOX (MPXV) POR preliminar
BIOLOGIA MOLECULAR Indicagédo de uso
= DIAGNOSTICO DE COVID-19 =
DIAGNOSTICO DA INFECCAO PELO | Gestor -
VIRUS MONKEYPOX Recomendagio
Preliminar Favoravel & incorporagéo
(incorporagéo extraordinaria)
Recomendacdo Final Favoravel a | Outros - Concorda/disc | 25%
Incorporag&o orda
parcialmente

105 | 14/11/2022 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 90,5% Acatadas -
a para a proposta de simplificagdo da analise
28/12/2022 | de reclamacdes registradas nos canais de | Prestadores de | -

atendimento da ANS e tratadas no ambito | Servigo
da mediagao de conflitos entre usuarios de | Usuérios do | - Parcialmente -
planos de salde e operadoras, feita por | Servico Acatadas
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meio da Notificagdo de Intermediacdo | Gestor - N&o acatadas | 89%
Preliminar — NIP.
Foram recebidas 53 contribui¢cBes Outros 9,5% Sem aplicagéo | 11%
106 | 02/12/2022 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 0,16% Concorda com | 99,7%
a para a revisdo da lista de coberturas dos a
21/12/2022 | planos de saude. Foram analisadas 3 recomendagéo
tecnologias com total de 10.379 | prestadores de | 18,8% preliminar
contribuicdes. Servico
UAT 55 (9.580 contribui¢6es) Proponente
Sanofi ~ Medley  Farmacéutica  Ltda. ["Usuarios do | 55,84% | Discorda da | 0,1%
Tecnologia em saude Dupilumabe | gepvigo recomendagio
Indicacdo de uso Pacientes adultos com preliminar
dermatite atopica grave com indicagdo de ["Gggior 0.1%
tratamento sistémico e que apresentem '
falha, intolerancia ou contraindicacdo a
g‘;ﬁgﬁgf;‘In;ﬁ;g’:;‘;’;ga‘?ao Preliminar =5 tros 25% Cc()jncorda/disc 0.2%
Recomendagédo Final da ANS Favoravel a orda |
Incorporacéo parcialmente
UAT 61 (260 contribuices) Proponente | Operadoras 0,8% Concorda com | 21,2%
ZODIAC-PRODUTOS FARMACEUTICOS a
SA Te~cnolog|a em saude Zanubrgtlnlbe Prestadores de | 46.2% recqm_endagao
Indicacé@o de uso Tratamento de pacientes Servi preliminar
: . co
adultos com linfoma de células do manto
(LCM) que receberam pelo menos uma | Usuéarios do | 18,5% Discorda da | 78,5%
terapia anterior (LCM recidivado/refratario) | Servigo recomendacao
Recomendia\(;ao Preliminar Desfavoravel a Gestor 0.4% preliminar
incorporacéo
Recomendacéo Final da ANS favoravel a
incorporagao. QOutros 34,3% Concorda/disc | 0,3%
orda
parcialmente
UAT 60 (539 contribui¢cdes) Proponente | Operadoras 0,4% Concorda com | 1,8%
VIFOR PHARMA BRASIL LTDA. a
Tecnologia em sadde Carboximaltose [prestadores de | 10,7% recomendagéo
férrica Indicagdo de uso Tratamento de | gervigo preliminar
def|C|en<_:|a de ferro, com ou sem anemia, 54 arios do | 8,2% Discorda da | 98%
em pacientes com insuficiéncia cardiaca Servico recomendacso
(NYHA Classe Il e Ill) Recomendacéo & limi ¢
Preliminar Desfavoravel a incorporagéo Gestor - preliminar
Recomendacdo Final Desfavoravel a
Incorporagao. Outros 80,7% Concorda/disc | 0,2%
orda
parcialmente
107 | 02/03/2023 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 0,4% Concorda com | 4,24%
a para a revisdo da lista de coberturas dos a
21/03/2023 | planos de saude. Foram analisadas 2 recomendagao
tecnologias, com um total 2719 de preliminar
contribuicdes.
UAT 71 (754 contribui¢cdes) Proponente | Prestadores de | 49,61%
Astrazeneca do Brasil LTDA. Tecnologia | Servigo
em saude Olaparibe e bevacizumabe
Indicacdo de uso Olaparibe em
combinagdo com bevacizumabe como _ _
tratamento de manutengdo de pacientes | Usuarios do | 23,87% | Discorda da | 91,25
adultas com carcinoma epitelial avangado | Servico recomendacdo | %
(estagio FIGO llI-IV) de ovério (incluindo preliminar
trompa de Falépio ou peritoneal primario)
com status HRD positivo e que respondem
(resposta completa ou parcial) a | Gestor 0,13%
quimioterapia em primeira linha, baseada
em platina, em combinacdo com
bevacizumabe. As pacientes devem ter
Idnlﬁ;c:g ao qtl;?rﬁggp;&; om bevacizumabe Outros 25,99% Concorda/disc | 0,8%
Recomendagdo Preliminar da ANS orda_
Desfavoravel a Incorporagéo parcialmente
Recomendacéo Final da ANS: Favoravel a
incorporacao
UAT 74 (1965 contribui¢c6es) Proponente | Operadoras 0,3% Concorda com | 1,37%

Bayer S.A. Tecnologia em salde

a
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Darolutamida Indicacdo de uso Nubega | Prestadores de | 38,52% recomendagéo
(darolutamida) para o tratamento de | Servigo preliminar
pacientes com cancer de prostata ["Usuarios do | 15,32% | Discorda da | 98,32
metastatico horménio-sensivel em | Servigo recomendacdo | %
combinacéo . com doc?taqu Gestor 0.05% preliminar
Recomendacéo Preliminar Desfavoravel a
Incorporagéo _
Recomendagéo Final da ANS Favoravel a | Outros 45,8% Concorda/disc | 0,31%
incorporagéo orda
parcialmente
108 | 05/04/2023 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 1,3% Concorda com | 98,7%
a para a revisao da lista de coberturas dos a
24/04/2023 | planos de salude. Foram analisadas 3 recomendacao
tecnologias, com um total de 792 preliminar
contribuicdes. Prestadores de | 50,65%
UAT 88 (154 contribuigdes) Proponente | Servico
UNITED MEDICAL LTDA - Tecnologia em
salde Mesilato de lenvatinibe. Indicagao — -
de uso Tratamento de pacientes adultos Usue_mos do | 18,83% Discorda Eja 1.3%
com carcinoma diferenciado da tireoide | S€Vig0 recqm_endagao
(CDT) (papilifero, folicular ou célula de preliminar
Hurthle)  localmente  avangado  ouU [“Gagtor N
metastatico, progressivo, refratario a
radioiodoterapia (RIT)
Recomendacdo preliminar da ANS:
Favoravel Qutros 29,23% Concorda/disc | -
Recomendacéo final da ANS: Favoravel orda
parcialmente
UAT 72 (556 contribui¢cdes) Proponente | Operadoras 0,54% Concorda com | 5,76%
SOCIEDADE BRASILEIRA DE a
UROLOGIA - Tecnologia em satde Foto | Prestadores de | 39,39% | recomendag&o
vaporizagdo de Préstata a Laser Indicacdo | Servigo preliminar
de wuso Tratamento da Hiperplasia | Usuarios do | 29,14% Discorda da | 66,91
Prostatica Benigna Recomendacéo | Servigo recomendagdo | %
Preliminar da ANS Desfavoravel Gestor - preliminar
Recomendacéo Final da ANS Favoravel
Outros 30,94% Concorda/disc | 27,34
orda %
parcialmente
UAT 86 (82 contribui¢des) Proponente | Operadoras 2,44% Concorda com | 15,85
SOCIEDADE BRASILEIRA DE a %
UROLOGIA - Tecnologia em saude recomendacgéo
Alargamento de uretra prostatica com uso | Prestadores de | 48,78% | preliminar
de dispositivo médico  implantavel | S€rvico
Indicagéo de uso Tratamento de pacigntes Usuarios do | 13,42% Discorda  da | 82,93
com sintomas decorrentes da obstrugéo do | gepico recomendacdo | %
fluxo urinario secundéario a Hiperplasia preliminar
Prostatica Benigna - HPB, com mais de 50 | Gestor -
anos
Recomendacdo Preliminar da ANS _
Desfavoravel Outros 35,37% Concorda/disc | 1,22%
Recomendacéo Final da ANS orda
Desfavoravel parcialmente
109 | 05/05/2023 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 3,3% Concorda com | 90,79
a para a revisao da lista de coberturas dos a %
24/05/2023 | planos de saude. Foram analisadas 2 recomendagao
tecnologias, com um total de 343 preliminar
contribuigdes:
UAT 92 (91 contribuicdes) Proponente
BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA | Prestadores de | 47,24%
LTDA - Tecnologia em saude Levomalato | Servigo
cabozantinibe Indicagéo de uso
Tratamento, em segunda linha, do
carcinoma diferenciado de tireoide
localmente avangado ou metastatico,
refratario ou néo elegivel ao iodo radioativo | Usuérios do | 37,37% Discorda da | 7,89%
que progrediram apdés tratamento prévio | Servico recomendacéo
com terapias alvo para receptores de preliminar

expressdo do fator de crescimento

endotelial vascular - VEGFR
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Recomendacdo Preliminar da ANS: | Gestor -
Favoréavel
Recomendacéo Final da ANS: Favoravel
Outros 12,09% Concorda/disc | 1,32%
orda
parcialmente
UAT 93 (252 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 0,8% Concorda com | 1,58%
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE a
HEMATOLOGIA, HEMOTERAPIA E recomendagéo
TERAPIA CELULAR - Tecnologia em preliminar
saude Cloridrato ponatinibe Indicagdo de [ prestadores de | 62,29%
uso Tratamento de resgate de pacientes | sServico
com leucemia mieloide crénica com falha
ou intolerancia aos inibidores de tirosina
gtggg;eeggasggundg g?ra_gao da  ANS: Usuaérios do | 21,44% Discorda da | 98,42
dagao retiminar a " | Servico recomendagéo | %
Desfavoravel preliminar
Recomendagéo Final da ANS:
Desfavoravel
Gestor -
Outros 15,47% | Concorda/disc | -
orda
parcialmente
110 | 01/06/2023 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 0,58% Concorda com | 0,9%
a para a revisao da lista de coberturas dos a
20/06/2023 | planos de salde. Foram analisadas 3 recomendacao
tecnologias, com um total de 974 Prestadoras _de | 63.41% preliminar
contribuicdes: Servico '
UAT 90 (524 contribuicdes) Proponente
SOCIEDADE BRASILEIRA DE — .
RADIOTERAPIA - Tecnologia em satde | Ysuarios do | 17,16% | Discorda da | 97,3%
Radioterapia de Intensidade Modulada - | Servi¢o recomendagéo
Indicagdo de uso: Tumores de pulméo preliminar
Recomendacdo Preliminar da ANS: | Gestor -
Desfavoravel
Recomendacdo Final (ap6s a CP):
Favoravel Outros 18,86% Concorda/disc | 1,7%
orda
parcialmente
UAT 98 (235 contribui¢cbes) Proponente | Operadoras 1,29% Concorda com | 1,7%
SOCIEDADE BRASILEIRA DE a
RADIOTERAPIA - Tecnologia em sadde: | prestadoras de | 66,95% | 'ecomendag&o
Radioterapia de Intensidade Modulada - | servico preliminar
Indicagéo de uso Tum_orgs de medlastlng USUANos do | 14.15% Discorda  da | 98.3%
Recomendacdo Preliminar da ANS: Servi =
. ervico recomendacéo
Desfavoravel limi
Recomendacdo Final (apés a CP): | Gestor - prefiminar
Favoravel
Outros 17,61% Concorda/disc | -
orda
parcialmente
UAT 99 (215 contribui¢des) Proponente | Operadoras 1,41% Concorda com | 1,4%
SOCIEDADE BRASILEIRA DE a
RADIOTERAPIA - Tecnologia em sadde: | prestadoras de | 66,71% | 'ecomendag&o
Radioterapia de Intensidade Modulada - | servico preliminar
Indicacéo de~ uso: Tu_mpres de esofagc? Usuérios do | 13,59% Discorda da | 98,6%
Recomendacgdo Preliminar da ANS: Senvico recomendaco
Desfavoravel limi
Recomendacdo Final (apés a CP): | Gestor - preliminar
Favoravel
Outros 18,29% Concorda/disc | -
orda

parcialmente
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do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude.

111 | 20/06/2023 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Nao houve nenhuma sugestdo ou contribuigdo recebida.
a para a atualizag&o dos valores da Instrugao
03/08/2023 | Normativa n°® 18
112 | 15/06/2023 | Tem como objetivo receber contribuicbes | Operadoras 0,13% Concorda com | 99,71
a para a revisao da lista de coberturas dos a %
04/07/2023 | planos de saude. Foram analisadas 2 recomendacéo
tecnologias, com um total de 4057 preliminar
contribuicdes: Prestadoras de | 8,84%
UAT 75 (3156 contribui¢Ges) Proponente | servico
Novartis Biociéncias S.A. - Tecnologia em
saude: Ofatumumabe. Indicagdo de uso:
Zi(gﬁgtriz adﬂléosfacmgr:nicleggse multipla Usuérios do | 72,66% Discorda da | 0,13%
=nte  qu possuem Servigo recomendacéo
contraindicagdo ao uso de natalizumabe preliminar
Recomendagdo Preliminar da ANS:
Favoréavel
Recomendac&o Final da ANS: Favoravel Gestor 0,06%
Outros 18,31% Concorda/disc | 0,16%
orda
parcialmente
UAT 70 (901 contribuices) Proponente | Ndo foram encontradas | Concorda com | 22,97
Organon Farmacéutica Ltda - Tecnologia | informagdes na nota técnica | a %
em salde: Implante subdérmico hormonal | n° 30 e no sitio eletrdnico da | recomendacéo
para contracep¢do Indicacdo de uso: | ANS. preliminar
Anticoncepgao de mulheres jovens de 18 a
25 anos. Recomendacdo Preliminar da
ANS: Desfavoravel Discorda  da | 76,36
Recomendagdo  Final da  ANS: recomendagdo | %
Desfavoravel preliminar
Concorda/disc | 0,67%
orda
parcialmente
113 | 07/07/2023 | Tem como objetivo receber contribuigbes | O relatério final da Consulta Publica n°® 113 ndo esta
a para as recomendagbes preliminares | disponivel no sitio eletrdnico da ANS.
26/07/2023 | relacionadas as propostas de atualizagdo

Tabela 4 - Consultas Publicas realizadas pela ANS no periodo de janeiro de 2019-julho de 2023'°

Nas consultas publicas realizadas pela ANS entre janeiro de 2019 e julho de

2023%20 foram contabilizadas 72.522 contribuicdes'?!, das quais 6% foram

apresentadas por operadoras, 38,8% por prestadoras de servico, 34,5% por

usuarios do servico, 0,2% por gestores e 20,5% por outros, como demonstra a

figura 8, a seguir.

119 Elaboracédo propria com base em consulta realizada em 21 de agosto de 2023 (BRASIL, online,

“P)

120 Com excecdo das Consultas Publicas 75, 78, 82, 84, 90, 92 e 99, cujos dados estdo indisponiveis.
121 para fins de quantificacdo do percentual de participagdo social, foi subtraido do valor total de
contribuicdes disponiveis, as contribuicdes quantificadas, mas nao especificadas das UATs 25 e 54
da CP 101 e da UAT 70 da CP 112, tendo-se por parametro, entdo, 69.659 contribui¢des.
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W PARTICIPACAD SOCIAL NAS CONSULTAS PUBLICAS NO PERIODO DE 2019 A 2033

Figura 7 - Participac&o dos atores do setor nas Consultas Publicas entre janeiro de 2019 e julho de 202322

Verifica-se uma maior participacdo dos usuarios do servico nas consultas
publicas referentes a analise de propostas de atualizacdo do rol de procedimentos
e eventos da ANS'%,

Com efeito, o novo rito de atualizacao do rol de procedimentos, o tornou mais
célere, exigindo um maior numero de consultas publicas, com engajamento cada
vez maior da sociedade.

Assim, das 42 consultas publicas analisadas nos ultimos cinco anos, 18
referem-se a atualizagdo do rol de coberturas minimas da ANS*?4, nas quais foram
recebidas 65.547 contribuicdes!?® (90% das contribuicdes totais de todo o periodo),
destas, 34 (0,05%) foram efetuadas por gestores, 1.639 (2,66%) por operadoras,
13.581 (21,63%) por outros, 23.694 (37,79%) por prestadores de servigo e 23.741
(37,87%) por usuarios do servico.

Nas 24 Consultas Publicas com objeto diverso da atualizacdo do rol de
procedimentos, das quais tivemos acesso aos relatérios de 16 CPs'?5, houve um
total de 6.975 contribuicdes recebidas, destas, 130 (2%) foram efetuadas por
gestores, 302 (4,2%) por usuarios do servi¢o, 698 (10%) por outros, 2.608 (37,4%)

por operadoras e 3.237 (46,4%) por prestadores do servico.

122 Elaboracao propria com base nos dados disponiveis no sitio eletrénico da ANS.

123 Cps 81, 91, 94, 95, 96, 97, 98, 100, 101, 103, 104, 106, 107, 108, 109, 110, 112 e 113 (os dados
da CP 113 ainda n&o estéo disponiveis).

124 Destaca-se que desde janeiro de 2022, foram realizadas 23 consultas publicas, das quais 17
foram referentes a atualizacdo do rol de procedimentos.

125 para fins de quantificacdo do percentual de participacdo social, foi subtraido do valor total de
contribui¢des disponiveis, as contribuicdes quantificadas, mas nédo especificadas das UATs 25 e 54
da CP 101 e da UAT 70 da CP 112, tendo-se por parametro, entdo 62.689 contribuicdes.

126 Como ja dito, ndo foram disponibilizados os relatérios das CPs 75, 78, 82, 84, 90, 92 e 99.
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Comparativo da Participagio Social tendo por base o objeto da CP
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Figura 8 - Comparativo da Participagdo Social tendo por base o objeto da CP*?’

Quanto ao resultado efetivo das contribuicbes recebidas nas consultas
publicas, temos que nas 18 consultas publicas realizadas no periodo de 2019 a
2023, referentes a incorporacao de novas tecnologias no rol de procedimentos da
ANS, 928 (1%) foram parcialmente acatadas, 3.066 (5%) ndo eram aplicaveis a
hipotese, 29.539 (45%) néo foram acatadas e 32.014 (49%) foram acatadas.

Participacdo Social nas CPs referentes a atualizacdo do
Rol de Procedimentos

® Sem aplicagdo
® Acatadas
Parcialmente acatadss

W NBg acatadas

Figura 9 — Aceitacgéo das contribuicdes nas CPs referentes a atualizacdo do Rol de Procedimentos?®

No mesmo periodo, nas 24 Consultas Publicas com objeto diverso da
atualizacdo do rol de procedimentos, 307 (4,4%) ndo eram aplicaveis a hipoétese,
1.472 (21,1%) foram acatadas, 1.635 (23,44%) foram parcialmente acatadas e
3.561 (51,06%) nao foram acatadas pela ANS.

127 Elaboragao prépria com base nos dados disponibilizados no sitio da ANS.
128 Elaboragao prépria com base nos dados disponibilizados no sitio da ANS.
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Participacdo Social Efetiva nas CPs com objeto diverso
do rol de procedimentos

o Sem aplicagio
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B Nio acatadas

Figura 10 — Aceitac&o das contribuicdes nas CPs com objeto diverso do rol de procedimentos?®

2.3.3. AUDIENCIAS PUBLICAS

A Audiéncia Publica é o instrumento de apoio a tomada de decisdo por meio
do qual é facultada a manifestacdo oral por quaisquer interessados em sessao
publica previamente destinada a debater matéria relevante!3°,

De janeiro de 2014 a julho de 2023, foram realizadas 33 audiéncias publicas
pela ANS, tendo sua visualizacdo e relatorios disponiveis no sitio eletrénico da
agéncia (BRASIL, online, “d”).

Visando apurar a participacdo social no processo de audiéncia publica,
foram analisados os relatérios da ANS sobre as Audiéncias Publicas (AP)
realizadas no periodo de 2019 a 2023 (APs n° 14 a 33), a partir dos quais foi
possivel obter as informacgdes descritas na tabela que segue!s’.

Assim como fizemos para a andlise dos dados da participacdo social nas
consultas publicas, também aqui dividimos os diversos atores do setor de saude

suplementar nos cinco grupos indicados no subcapitulo anterior: (1) operadoras,

129 1dem.

130 RN 548, artigo 2°, inciso VIII. (BRASIL, online, “X”)

131 0s dados foram colhidos no sitio eletrdnico da ANS, em 27.08.2023, sendo constatada a
indisponibilidade de alguns documentos e dados referentes as audiéncias publicas n°® 14 (nédo
constam informacdes sobre o resultado da analise das contribui¢cbes), 16 (ndo constam informacdes
sobre o percentual de contribuicdes por setor e sobre a analise das contribui¢cdes), 17 (ndo consta
o relatério da audiéncia publica), 18 (ndo constam informac8es sobre o percentual de contribuicbes
por setor), 25 (o relatério da audiéncia publica encontra-se com acesso restrito, ndo esta disponivel
ao publico), 26 (ndo constam informacdes sobre o resultado da analise das contribuices) e 28 a 33
(por serem recentes, ainda néo constam informagfes sobre o percentual de contribuicdes por setor
e sobre o resultado da analise das contribuicdes).
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aqui incluidas todas as categorias de operadoras de planos de salde (autogestéo,

cooperativa, medicina de grupo, seguradoras e entidades filantropicas), as

administradoras de beneficios e as respectivas entidades representativas destas

empresas; (2) prestadoras de servicos, aqui incluidas todas as entidades que

prestam servigos e fornecem insumos no mercado de saude suplementar (médicos,

dentistas, hospitais, clinicas, empresas farmacéuticas, laboratorios e respectivas

entidades

representativas,

como

Conselhos

Profissionais,

Associacoes,

FederacOes e Sindicatos); (3) usuarios dos servi¢os, aqui incluidos os pacientes,

amigos e familiares dos pacientes, respectivas entidades representativas, e 6rgdos

de defesa do consumidor (entidades publicas e privadas); (4) gestor, aqui incluidos

0s Orgaos representantes do Estado e servidores da ANS; (5) outros, aqui incluidos

0S que nao participam diretamente do mercado de saude suplementar, como as

consultorias, instituicdes académicas, comércio e industria.

AP Data Assunto Participantes por Contribui¢cdes por Resultado das
setor setor Anédlises das
Contribuicbes

14 | 22.03.2019 | Relacionamento e | Operadoras 34% | Operadoras 37% | Nao constam
Contratualizacéo entre | Prestadoras | 38% | Prestadoras | 63% | informagbes no sitio
Prestadores de Servicos de | de Servico de Servico eletrobnico da ANS
Saude e Operadoras de | Usuarios do | - Usuérios do sobre o resultado da
Planos Privados de | Servico Servico andlise das
Assisténcia a Saude. | Gestor 11% | Gestor contribuigdes.
Presencial. 143 ["outros 17% | Outros
participantes. 30
contribuicdes.

15 | 07.06.2019 | Forma de Garantia dos Riscos | Operadoras 50% | Operadoras 46% | Acatadas 29%
das Autogestdes com | Prestadoras | 11% | Prestadoras | 4 Parcialmente 50%
Mantenedor. Presencial. 48 | de Servico de Servico acatadas
participantes. Usuarios do | - Usuarios do N&o acatadas | 21%

Servico Servico

Gestor 33% | Gestor 443 Sem aplicagéo | -
%

Qutros 6% Qutros 11%

16 | 24.07.2020 | Debate acerca dos testes | Operadoras 45% | Nao constam | N&do constam
sorolégicos que detectam a | prestadoras | 23% | informacdes no sitio | informagBes no sitio
presenca de  anticorpos | de Servigo eletrbnico da ANS | eletrobnico da ANS
produzidos pelo organismo | Usuarios do | 3% sobre o percentual | sobre o resultado da
apos exposi¢ao a0 | servico de contribuicdes por | andlise das
Coronavirus. Reunigo online. ["Gestor 6% setor. contribuigdes.

146 participantes. Outros 16%

17 | 09.06.2021 | Proposta de  Resolucdo | N&o consta relatério da AP 17 no sitio eletrénico da ANS.
Normativa que objetiva o
estabelecimento de critérios
para a realizacdo de
alteracbes na rede
assistencial hospitalar relativa
a substituicdo de entidade
hospitalar e
redimensionamento de rede
por reducdo. Reunido online.

18 | 30.07.2021 | Proposta de alteracdes | Operadoras 73% | Nao constam | Acatadas 27%
necessarias na norma do | Prestadoras | 2% informagBes no sitio | Parcialmente -
Programa de Acreditagcdo de | de Servico eletrbnico da ANS | acatadas
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Operadoras - Resolucao
Normativa n® 452, de 9 de
mar¢co de 2020. Reunido
online.148 participantes. 15
contribuicdes.

Usuarios do
Servico

Gestor

10%

QOutros

15%

sobre o percentual
de contribuigBes por

setor.

N&o acatadas

Sem aplicagdo

73%

19

26.11.2021

Proposta de alteracdes na
Resolugdo Normativa
393/2015, que dispbe sobre
os critérios de constituicdo de
Provisdes Técnicas a serem
observados pelas Operadoras
de Planos Privados de
Assisténcia a Saude (OPS). O
objetivo da proposta
normativa € promover maior
clareza sobre as
determinacdes

normativas, comumente
objetos de ddvidas das
operadoras de planos de
saude, além de atualizar os
parametros de calculo da
PEONA-SUS. Reuniéo online.
71 participantes. 25
contribuicdes.

Operadoras

62%

Operadoras

40%

Acatadas

21%

Prestadoras
de Servigo

3%

Prestadoras
de Servigo

20%

Parcialmente
acatadas

46%

Usuarios do
Servigco

Usudarios do
Servigco

N&o acatadas

33%

Gestor

1%

Gestor

QOutros

34%

QOutros

40%

Sem aplicagdo

20

29.03.2022

Debater acerca de
recomendacdo preliminar de
ndo incorporacdo para as
seguintes tecnologias:
Levomalato de cabozantinibe
para o tratamento do
carcinoma Hepatocelular -
CHC (UAT 10); Erdafitinibe
para o tratamento do
Carcinoma urotelial
localimente avangado ou
metastatico (UAT 13).
Reunido online. 38
participantes. 3
contribuicdes.

Operadoras

24%

Operadoras

Acatadas

Prestadoras
de Servico

18%

Prestadoras
de Servico

100
%

Parcialmente
acatadas

Usuérios do
Servigo

Usuérios do
Servigo

N&o acatadas

100
%

Gestor

47%

Gestor

QOutros

11%

QOutros

Sem aplicagdo

21

08.04.2022

Debater acerca de
recomendacgao preliminar
de ndo incorporacdo para as
seguintes

tecnologias: Apalutamida
para o tratamento do cancer
de  prostata  metastatico
sensivel a castragdo
(CPSCm) (UAT 11),
Acalabrutinibe para o]
tratamento de linfoma de
células do manto recidivado
ou refratario (UAT 18) e
Enzalutamida para o]
tratamento de céancer de
prostata metastatico sensivel
a castracdo (CPSCm) (UAT
19). Reunido online. 42
participantes. 30
contribuigdes.

Operadoras

28%

Operadoras

Acatadas

100
%

Prestadoras
de Servico

17%

Prestadoras
de Servico

70%

Parcialmente
acatadas

Usuarios do
Servigo

7%

Usuarios do
Servigo

23%

N&o acatadas

Gestor

43%

Gestor

Outros

5%

QOutros

7%

Sem aplicagdo

22

10.06.2022

Debater acerca da
recomendacao preliminar de
ndo incorporagdo para as
seguintes tecnologias:
Ofatumumabe, para o]
tratamento em primeira linha
de pacientes adultos com
esclerose mdltipla recorrente
(UAT 06); Lorlatinibe para o
tratamento do cancer de
pulmé&o nédo pequenas células
ALK positivo, em segunda
linha e linhas posteriores (UAT
27) e Abemaciclibe para o

Operadoras

8%

Operadoras

Acatadas

Prestadoras
de Servico

11%

Prestadoras
de Servico

58%

Parcialmente
acatadas

Usuarios do
Servico

3%

Usuarios do
Servigo

19%

N&o acatadas

100
%

Gestor

53%

Gestor

Sem aplicagéo
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tratamento  adjuvante de
pacientes adultos com cancer
de mama precoce, em
combinagcdo com terapia
enddcrina (UAT 28). Reunido
online. 36 participantes. 26
contribuicbes (13
contribuicbes para UAT 6, 5
contribuicdes para UAT 27 e
8 contribuicdes para UAT
28).

QOutros

25%

QOutros

23%

23

13.07.2022

Coleta de  contribuicbes
acerca de recomendacéo
preliminar de néo
incorporacao para as
seguintes  tecnologias: (i)
Implante  subdérmico  de
etonogestrel para
contracepgédo (UAT n° 24) e (i)
Radioembolizagdo  hepética
para cancer colorretal
metastatico, com metastases
hepéticas dominantes,
iressecaveis de  cancer
colorretal que sao intolerantes
ou refratarios a quimioterapia
(UAT n° 35). Reunido on line.
37 participantes. 43
contribuicbes (30
contribuicdes para UAT 24 e
13 contribuicbes para UAT
35)

Operadoras

16%

Operadoras

2%

Acatadas

Prestadoras
de Servico

19%

Prestadoras
de Servico

60%

Parcialmente
acatadas

Usuarios do
Servico

5%

Usudarios do
Servico

5%

N&o acatadas

100
%

Gestor

41%

Gestor

Outros

19%

QOutros

33%

Sem aplicagéo

24

15.09.2022

Coleta de  contribuicbes
acerca de recomendacao
preliminar de nao
incorporagao para as
seguintes tecnologias: (i)
Pembrolizumabe + Axitinibe
para o tratamento de
carcinoma de células renais
metastatico ou avangado, em
primeira linha (UAT n° 50) e (ii)
Cabozantinibe + Nivolumabe
para o tratamento de
carcinoma de células renais
avancado ou metastatico, em
primeira linha (UAT n° 56).
Reuniao online. 38
participantes. 18
contribuicdes 9
contribuicdes para UAT 50 e
9 contribuicbes para UAT
56)

Operadoras

16%

Operadoras

Acatadas

100
%

Prestadoras
de Servigo

21%

Prestadoras
de Servigo

78%

Parcialmente
acatadas

Usuarios do
Servigo

3%

Usuarios do
Servigo

5%

N&o acatadas

Gestor

55%

Gestor

Outros

5%

QOutros

17%

Sem aplicagdo

25

29.09.2022

Proposta de alteracdo das
RNs 519, 521, e 523, todas de
2022, para fins de
simplificacédo regulatéria.
Reunido online.

O relatério da AP 25 esta com acesso restrito no sitio eletrénico da

ANS.

26

29.11.2022
e
13.12.2022

Construgdo da  Agenda
Regulatéria 2023-2025 da
ANS. Reunido online. 28
participantes. 28
contribuig@es.

Operadoras

39%

Operadoras

39%

Prestadoras
de Servico

25%

Prestadoras
de Servico

25%

Usuarios do
Servico

4%

Usuarios do
Servico

4%

Gestor

4%

Gestor

4%

Qutros

28%

Qutros

28%

Né&o constam
informagGes no sitio
eletrbnico da ANS
sobre o resultado da

anélise
contribuigdes.

das

27

09.12.2022

Coleta de  contribui¢cdes
acerca de recomendaGado
preliminar de néao
incorporacéo para as
seguintes  tecnologias: (i)
Carboximaltose férrica para
tratamento de deficiéncia de
ferro, com ou sem anemia, em

Operadoras

20%

Operadoras

Acatadas

Prestadoras
de Servico

25%

Prestadoras
de Servico

68%

Parcialmente
acatadas

Usuarios do
Servigo

2%

Usuarios do
Servigo

4%

N&o acatadas
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pacientes com insuficiéncia
cardiaca (NYHA Classe Il e l11)
(UAT n° 60) e (i)
Zanubrutinibe para tratamento
de pacientes adultos com
linfoma de células do manto
(LCM) que receberam pelo
menos uma terapia anterior
(LCM recidivado/refratéario)
(UAT n° 61). Reunido online.
49 participantes. 25
contribuigdes.

Gestor

31%

Gestor -

Outros

22%

Outros 28%

Sem aplicagéo | -

28

10.03.2023

Coleta de  contribuicdes
acerca de recomendagao
preliminar de nédo
incorporacéo para as
seguintes  tecnologias: (i)
Olaparibe em combinacéo
com Bevacizumabe para
tratamento de manutencéo de
pacientes adultas com
carcinoma epitelial avancado
(estagio FIGO llI-IV) de ovario
(incluindo trompa de Falépio
ou peritoneal primario) com
status HRD positivo e que
respondem (resposta
completa ou parcial) a
quimioterapia em primeira
linha (UAT n° 71) e (ii)
Darolutamida para tratamento
de pacientes com céancer de
préstata metastatico
hormdnio-sensivel em
combinacdo com docetaxel
(UAT n° 74). Reunido online.
33 participantes.

Operadoras

6%

Prestadoras
de Servigo

30%

Usuérios do
Servico

6%

Gestor

43%

Outros

15%

Nao constam
informagdes no sitio
eletrébnico da ANS
sobre o percentual
de contribuiges por
setor.

N&o constam
informagBes no sitio
eletrdbnico da ANS
sobre o resultado da
andlise das
contribuigdes.

29

20.04.2023

Coleta de  contribuicdes
acerca de recomendacao
preliminar de nao
incorporagao para as
seguintes tecnologias: (i)
Fotovaporizacéo de Préstata a
Laser para tratamento da
Hiperplasia Prostéatica
Benigna - HPB (UAT n° 72) e
(i) Alargamento de uretra
prostatica com uso de
dispositivo médico implantavel
para tratamento de pacientes
com sintomas decorrentes da
obstrugdo do fluxo urinario
secundario a Hiperplasia
Prostatica Benigna - HPB,
com mais de 50 anos (UAT n°
86). Reunido online. 32
participantes.

Operadoras

6%

Prestadoras
de Servigo

22%

Usuarios do
Servico

3%

Gestor

53%

Outros

16%

Né&o constam
informagdes no sitio
eletrbnico da ANS
sobre o percentual
de contribui¢cdes por
setor.

N&o constam
informagbes no sitio
eletronico da ANS
sobre o resultado da
andlise das
contribuigdes.

30

12.05.2023

Coleta de  contribuicbes
acerca de recomendagéo
preliminar de néo
incorporacao para as
seguintes tecnologias: (i)
Cloridrato  ponatinibe para
tratamento de resgate de
pacientes com leucemia
mieloide cronica com falha ou
intolerancia aos inibidores de
tirosina quinase de segunda
geracao (UAT n° 93). Reunido
online. 24 participantes.

Operadoras

17%

Prestadoras
de Servico

17%

Usuarios do
Servico

Gestor

62%

QOutros

4%

N&o constam
informacgdes no sitio
eletronico da ANS
sobre o percentual
de contribui¢cdes por
setor.

N&o constam
informagBes no sitio
eletrénico da ANS
sobre o resultado da
andlise das
contribuigdes.

31

16.06.2023

Coleta de  contribuicbes
acerca de recomendaGao

Operadoras

15%

Nao constam
informagGes no sitio

N&o constam
informag6es no sitio
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preliminar de ndo | Prestadoras | 23% | eletrbnico da ANS | eletrbnico da ANS
incorporagéo para as | de Servigo sobre o percentual | sobre o resultado da
seguintes tecnologias: (i) _— de contribuigcbes por | andlise das
Radioterapia de Intensidade | Usuarios do | - setor. contribuicdes.
Modulada  (IMRT)  para | Servico

tratamento de neoplasias de ["Gagior 54%

pulmdo (UAT n° 90); (i)

Radioterapia de Intensidade

Modulada (IMRT) para | Outros 8%

tratamento de neoplasias de

mediastino (UAT n° 98); e (iii)

Radioterapia de Intensidade

Modulada (IMRT) para

tratamento de neoplasias de

esodfago (UAT n° 99). Reuniao

online. 26 participantes.

32 | 22.06.2023 | Coleta de  contribuicdes | Operadoras | 17% | Néo constam | N&o constam
acerca de recomendacéo 0 informacgdes no sitio | informacdes no sitio
preliminar de nao (Ij;e;tea:‘ei%rgs 14% eletronico da ANS | eletrbnico da ANS
incorporacgéo para a seguinte Usuarios do 1 - sobre o percentual | sobre o resultado da
tecnologia: (i) Implante Servico de contribuicdes por | andlise das
subdérmico hormonal para Gestor 20% setor. contribuigdes.
anticoncepcdo de mulheres
jovens de 18 a 25 anos (UAT | Outros 29%
n® 70). Reunido online. 35
participantes.

33 | 27.07.2023 | Coleta de  contribuicdes | Operadoras 9% Né&o constam | N&do constam
acerca de recomendacao informacdes no sitio | informagdes no sitio
preliminar de nao Prestadoras | 32% eletrbnico da ANS | eletrobnico da ANS
incorporacao para as de Servico sobre o percentual | sobre o resultado da
seguintes tecnologias: (1) ¢ de contribuigBes por | andlise das
Lanadelumabe - Profilaxia de | Usuarios do | - setor. contribuigdes.
longo prazo em pacientes com | Servigo
angioedema hereditario, a
partir de 12 anos de idade | Gestor 45%

(UAT 87); (i) Talazoparibe -
Tratamento de pacientes | Qutros 14%

adultos com céancer de mama
localmente avangado ou
metastatico HER2 negativo,
com mutagdo germinativa
BRCA 1 e 2 (UAT 97).
Reunido online. 22
participantes.

Tabela 5 - Audiéncias Publicas realizadas no periodo 2019-2023'%2

Portanto, entre janeiro de 2019 e agosto de 2023 foram realizadas 20
audiéncias publicas (APs 14 a 33)!33, com 996 participantes, sendo 368 (37%)

representantes das operadoras,

257 (26%) gestores (ANS),

189 (19%)

representantes de prestadores de servicos, 166 (17%) “outros” (consultorias,

advogados, universidades etc.), 16 (1%) representantes dos usuarios.

132 Elaboracéo propria com base nos dados disponiveis no sitio eletrénico da ANS em 27 de agosto
de 2023 (BRASIL, online, “d”)
133 Os relatérios das Audiéncias Publicas n® 17 e 25 ndo estdo disponiveis no sitio eletrdnico da

ANS.
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40,009

20,00%

25,003

15,00%:

10,003

5,00

¥

Operadoras Gestor Prestadores de Servigo Outros Usudrios

0.0026

- PAR IICIPAcﬁU SOCIAL NAS AUDIENCIAS PUBLICAS NO PERIODD DE IANEIRD DE 2012 A AGOSTD DE 2023

Figura 11 - Participagdo Social nas Audiéncias Publicas entre janeiro 2019 e agosto de 20233

No periodo indicado, tivemos acesso aos dados das contribuicoes
apresentadas em 10 Audiéncias Publicas'®, totalizando 273 contribui¢bes, das
quais, 127 (49%) foram apresentadas por prestadores de servicos do setor, 53
(21%) por “outros” (consultorias, advogados, universidades etc.), 47 (18%) por

operadoras, 17 (7%) por usuarios e 14 (5%) por gestores.

B Prestadores de servico
Outros

® Operadoras

B Usuarios

u Gestor

Figura 12 - Contribui¢ées Audiéncias Publicas por setor'*

134 Elaboracao prépria com base nos dados disponiveis no sitio eletrénico da ANS.
135 APs n° 14, 15, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 26 e 27.
136 Elaboracao prépria com base nos dados disponiveis no sitio eletrénico da ANS.
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3. A EFETIVIDADE DA PARTICIPACAO SOCIAL NAS DECISOES DA ANS:
LEGITIMACAO OU DEFICIT DEMOCRATICO?

A atividade administrativa das agéncias reguladoras, geralmente técnica, e
com ampla liberdade de atuacéo conferida pela lei, deve observar os postulados do
Estado Democratico de Direito: observar os preceitos constitucionais e legais,
atuando dentro da margem que Ihe foi conferida pelo legislador (subsuncéao légico-
formal) e atingir as suas finalidades publicas (objetivo-meio eficaz). Para além
disso, como legitimacdo do processo decisoério das agéncias reguladoras, devem
ser adotadas medidas capazes de suprir o déficit de democraticidade da regulacéo,
criando um espaco publico de discusséo, através da participacéo publica na edicdo
dos atos normativos e a obrigacdo de motivar as recusas as sugestdes e criticas
da coletividade (ARAGAOQ, 2009).

Diogo de Figueiredo ressalta que a regulacdo ndo € um conceito acabado,
mas sim em construcdo, que prenuncia a emergéncia de um novo modelo de
Estado e, mesmo, uma nova concepc¢ao do Direito, que terdo amplas condi¢des de
amadurecer neste século, certamente na linha da democracia material, da
consensualidade, da subsidiariedade e da participacdo, entre outros vetores
evolutivos envolvidos no processo (NETO, 2003).

Héa a necessidade premente de desenvolvimento de mecanismos adequados
contra a captura do 6rgao regulador, seja pelos agentes do setor, seja pelo Poder
Politico, seja pela presséo da midia.

Diogo de Figueiredo destaca ainda as distor¢cées que atingem a regulacéo
brasileira: a falsa independéncia das agéncias que tém os seus dirigentes indicados
pelo poder politico, a deficiente deslegalizacdo que importa em ampla producéo
normativa gerando um conjunto incoerente e sem clara atribuicdo de competéncias
e a fraca participacdo social, que importa em um déficit de legitimacédo da atuacao
das agéncias e que desestimula o cidadao a participar (NETO, 2003).

Com efeito, a efetivacdo de um ideal de democracia participativa exige que
a regulacao seja feita com a participacdo da sociedade nas decisfes regulatorias,

0 que confere legitimidade a atuacéo da agéncia reguladora.
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Verifica-se que as operadoras e 0s prestadores de servigo participam tanto
individualmente quanto através de suas entidades representativas, de forma
majoritaria em todos os mecanismos de participacdo social, em detrimento dos
usuarios do setor.

Como verificado no capitulo anterior, a representatividade na CAMSS e na
COSAUDE, em numero de assentos, é relativamente equilibrada, cabendo aos
representantes dos prestadores de servico 21%-22% dos assentos, aos
representantes das operadoras 19% dos assentos e aos representantes dos
usuérios do setor 21%-22% dos assentos.

No entanto, ndo podemos olvidar que tanto os prestadores de servigo quanto
as operadoras, representam os fornecedores do setor e, juntos, somam 40%-41%
dos assentos em detrimento de 21%-22% dos usuarios.

Para além de maior representatividade, as operadoras e prestadoras de
servico se apresentam de forma mais articulada e com melhores ferramentas e
expertise do que o0s usuarios do setor.

Esta defasagem de representacao e de efetividade de participacdo coloca
em xeque a capacidade dos usuéarios em efetivamente participar da regulacdo do
setor?’,

Com efeito, na CAMSS, os representantes das operadoras de planos de
salude pautaram 47% dos assuntos das reunides realizadas entre janeiro de 2019
e julho de 2023, enquanto os usuarios do setor pautaram 30% das reunides e 0s
prestadores de servico 23% das reunides. Os fornecedores do setor (prestadores
e operadoras), juntos, pautaram 70% das reunides.

A COSAUDE, por seu turno, representa um avanco na efetiva participacéo
social dentro da ANS. A despeito da defasagem técnica dos representantes dos
usuarios do setor em relacéo aos representantes dos prestadores e das operadoras
temos que, das 53 propostas de incorporacédo, 32 foram acatadas, um percentual
de 60% de aprovagdo o que, sem duvida, se deve a ampla participagdo dos
prestadores de servigo (fornecedores das tecnologias sugeridas para incorporacéo)

e usuarios nos processos de consulta e audiéncia publica.

137 Vide figura 4 acima.
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Como demonstrado no capitulo 2.3.2, nas consultas publicas realizadas pela
ANS entre janeiro de 2019 e agosto de 2023, das 72.522 contribuicdes
contabilizadas, 38,8% foram apresentadas por prestadores de servicos, 34,5% por
usuarios do servico, 20,5% por outras instituicdes ou pessoas fisicas interessadas
no tema (advogados, consultorias, universidades etc.), 6% pelas operadoras e
0,2% por gestores, sendo maior a participacdo dos usuarios nas consultas publicas
com objeto referente a atualizacdo do rol de procedimentos da ANS (nestas
hipdteses o percentual de participacdo dos usuarios sobe para 38%).

Quanto ao resultado efetivo das consultas publicas, temos que nas consultas
referentes a incorporacdo de novas tecnologias no rol de procedimentos da ANS,
49% foram acatadas. Em contrapartida, nas consultas publicas com objeto distinto
ao de incorporacédo de novas tecnologias, apenas 21,1% foram acatadas.

Ja nas audiéncias publicas analisadas no capitulo 2.3.3, realizadas entre
janeiro de 2019 e agosto de 2023, verifica-se uma maior participacdo das
operadoras (37%), seguida dos gestores!3® (26%), prestadores de servigos (19%),
outros interessados (17%) e apenas 1% de usuarios.

Constata-se, portanto, a baixa participacdo dos usuarios de servicos em
temas distintos a cobertura dos tratamentos/procedimentos médicos.

Assim, temas como agenda regulatéria e expedicao de normas de regulacéo
contam com a participacdo massiva das operadoras em detrimento da quase
inexistente participacdo dos usuarios do servico.

Paralelamente a isto verifica-se um aumento exponencial da insatisfacao
dos usuarios do setor, seja pelas reclamacdes dirigidas aos 6rgdos administrativos,
seja através da crescente judicializacdo dos temas que permeiam o mercado de
saude suplementar.

E a insatisfacdo atinge também os entes regulados, que alardeiam vivenciar
uma crise sem precedentes. De fato, diante da divulgacao pela ANS dos resultados
econdmico-financeiros das operadoras de planos de salude no segundo trimestre
de 2023, Vera Valente, diretora executiva da Federacdo Nacional de Saude
Suplementar — FENASAUDE, afirmou que “A salde suplementar esta vivendo o

seu momento mais critico desde a sua regulacédo em 1998.” (FENASAUDE, online,

138 Nas audiéncias publicas se constatou uma expressiva participagéo de representantes da ANS.
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“a”). Isto porque, segundo a FENASAUDE, a salde suplementar registrou, em
2023, um prejuizo operacional de R$ 4,3 bilhdes negativos, o que é agravado pelo
fato do setor acumular desde 2021, oito trimestres de déficit operacional, resultando
em um prejuizo acumulado ao longo deste periodo de R$ 18,7 bilhdes (Ibidem).

Neste ponto, cumpre aqui reproduzir o painel contabil divulgado pela ANS
(BRASIL, online, “j”) em que se é possivel verificar que no periodo pandémico as
operadoras de planos de saude obtiveram altos lucros diante da baixa utilizacéao
dos servicos eletivos por parte dos usuarios diante da recomendacao sanitaria de
realizacdo tdo somente dos procedimentos de urgéncia e emergéncia.

Com efeito, em 2020, as operadoras de planos de saude tiveram um
resultado liquido de 18,7 bilhdes.

Esta demanda reprimida durante o periodo pandémico ainda ndo escoou por
todo, sendo ainda natural uma maior utilizacao dos servicos médicos hospitalares
que estavam até entdo represados.

No entanto, as operadoras de planos de salude seguem alardeando uma

eminente quebra do setor de saude suplementar.

#t] Resultados ZANS s

Resultado Liquido (Acumulado no ano)

[ Rl
82012
82020
®0
@022
L KliEE]

tnmestre 3" trimestrs A7 trimestr

Figura 13 - Resultado liquido das Operadoras de Planos de Satide!®

139 (BRASIL, online, ).
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3.1. O IMPACTO DA REGULACAO NA RESOLUCAO DOS CONFLITOS NO
SETOR DE SAUDE SUPLEMENTAR

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS foi criada em 1999140 g,
desde entdo foram emitidos 1.123 atos normativos!4', dentre resolucoes,
instrucdes, sumulas normativas, e outros (BRASIL, online, “c”), visando regular o

setor de saude suplementar, como se verifica no grafico a seguir.

(4] Analise de Dados c ANS izt

Total de Mormas Status da Revisdo dos Atos Normatives Produgio normaltiva por ano

1145

Tipe de Ate Naermative por Situagdc

Figura 14 Atos normativos da Agéncia Nacional de Salde Suplementar'#?

Tal atividade normativa, no entanto, ndo importou em efetiva solucao dos
principais problemas que assolam o mercado de saude suplementar, tanto sob a
Otica dos usuérios do setor, quanto dos prestadores/fornecedores do servi¢co. No
periodo de janeiro de 2018 a julho de 2023 foram registradas 992.029, quase um
milhdo de NIPs — Notificagcbes de Investigacdo Preliminar junto a ANS, pelos

usuarios do servigo.

140 Medida Proviso6ria n° 2.012-2, de 30 de dezembro de 1999, convertida na Lei n® 9.961, de 28 de
janeiro de 2000. (BRASIL, online, “al”)

141 O numero de atos normativos corresponde ao numero disponivel no sitio eletrénico da ANS,
excluidos os atos anteriores a janeiro de 2.000.

142 (Idem, “c”).
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/Antigas/2012-2.htm

@ ©0 Histérico - Quantitativo de Demandas NIP
Operadora/Administradora: Periodo desejado:

Todos et

Selecione um para visualizar

sal de DemMIP  Total de Dem NIP no periodo

Quantitativo de Demandas NIP

#0td. Demancia NP  Média Demanda MIP par PortefAdministradoras
.'w’} I
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-
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cris M qué 3 operadora estave por mais tempo na pario:

Figura 15 - Relatorio de Demandas NIP**

E as reclamacgfes dos usuarios vém crescendo a cada ano.

Em julho de 2023, a ANS publicou o Panorama da Saude Suplementar

(BRASIL, online, “b”), onde apresenta o acompanhamento mensal das reclamacgfes

registradas junto aos canais de atendimento daquela agéncia. O grafico a seguir

apresenta a evolucdo das reclamacgdes tratadas por meio da Notificacdo de

Intermediacgéo Preliminar (NIP), tanto as assistenciais como as néo assistenciais.

Verifica-se um crescimento significativo do numero de reclamacgées junto a ANS,

que no periodo de janeiro a maio de 2023 ja alcancaram a soma de 32.415,

enquanto em todo o ano de 2022 houve 18.576 reclamagfes, um aumento de

42,70% na insatisfacdo dos usuarios do setor.

B Grafico 18 - Evolucio de reclamacdes (assistenciais e nio assistenciais)

35.000 32.415

30.000 26.979

25.000 22078

20.000 W?ﬂ
15,000 mgﬂ
10.000 —= -
5.000
o

Jan fev IiEr abr mai jun jul ago set out nov dez

2020 ——p—2(02] ———2022 ——2023
Fonte: Sistema Integrado de Fiscalizacao (SIF/ANS), de janeiro de 2020 a maio de 2023,

Figura 16 - Evolugdo de reclamagdes dos usuarios junto a ANS#

143 (BRASIL, online, “p”).
144 (1dem, “b”).

122



A ANS também disponibilizou o Painel de indice Geral de Reclamacdes dos
usuarios do setor (IGR) (BRASIL, online, “”), que é uma métrica calculada com
base nas reclamacdes registradas por consumidores e que foram processadas via
Notificacdo de Intermediacdo Preliminar (NIP). O indice é a relacao entre a média
das reclamacdes registradas por consumidores contra as operadoras junto a ANS

e a média do numero de beneficiarios dessas operadoras no mesmo periodo.

AMMO O Visdo Geral por Porte ;.m:a0

Cobertura assistencial: Periodo dessjado: Parte:

Assisténcla médica e Selectes mihiplas ot Grande Porte il

IGR do setor vs. IGR das operadoras com mais de 100.000 beneficidrios (Grande Porte) - Cobertura assistencial: Assisténcia
meédica

@GR Setor AIGR Porle Seleaonac

jan fev mar aly mal jun Rl g0 sel cut nov dez ) jen fev mar abr mal Jun  jul ago sel out nov dez | jan  fev mar abr mab Jun Jul
2021 H 2022 [ 2023

Figura 17 - IGR Operadoras de Grande Porte'*®

Verifica-se o crescimento exponencial da insatisfagdo dos consumidores,
que, em julho de 2023 alcancou o indice de 63,2 no setor e 72,7 em relacdo as
operadoras de grande porte.

Igual insatisfacdo é sentida nos canais de atendimento dos PROCONs!46,
Segundo dados do Sistema Nacional de Informacdes de Defesa do Consumidor —
SINDEC/MJ, no periodo de janeiro a julho de 2023, os PROCONSs receberam 5.472
reclamacdes sobre planos de saude (médico/odontologico), que representa um
percentual de 1,71% de todas as reclamacdes recebidas (BRASIL, online, “ax”).

145 S30 consideradas operadoras de grande porte as que apresentam mais de 100 mil beneficiarios.
146 PROCON ¢ a sigla para Programa de Protec&o e Defesa do Consumidor. E um érgéo publico de
defesa do consumidor, que dentre outras funcdes, busca a solugédo extrajudicial para os conflitos
oriundos das relacdes de consumo.
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Ano UF Procon

2023 Todos Todes 326.069
Total de Atendimentos
Tipo de Atendimento Atendimento por Area

42.60%

15465%  1530% g, 50

T4
31108 ae
- 109 07

Assuntos mais Reclamados Problemas mais Reclamados
Assunto (v],ualllida:le % Problema 9.lallli|‘lade %
Zanco comercisl 30255 17.36% Contrato [n2o cumprimento, alteracio 12328 C523%
Telefonia Celular 26,158 520% transferéncia, irregularidade, rescisio, etc)
Cartdo de Crédito 21610 677% Produto com vicio 15.609 4.79%
Financeira 20321 637% Problemas com crédito consignado 12.640 3.238%
Znergia Elétrica 13458 4.72% Duvida sobre 12.029 3.69%
Seguros (exceto Sadde) 11.227 3.52% cobrancafvalor/reajuste/contrato/orgamento
Telefonia Fixa 9770 1.06% &0 entreg ora na entrega do produto 11.560 3,55%
Agus / Ezgaote 7143 2249 Contrato - Re ofalteragdo unilateral 9.786 3,00%
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Figura 18 - Atendimentos Procons 20234

Na mesma linha, € crescente o numero de acles judiciais distribuidas
anualmente envolvendo a saude suplementar.

Segundo dados do Conselho Nacional de Justica, em 2021, foram
distribuidas 350 mil acdes relativas ao direito a saude, sendo 149 mil destas acdes
relativas a saude suplementar — planos ou seguros de saude (BRASIL, online, “aq”).
Ja em 2022, foram distribuidas ao Poder Judiciario, 460 mil acfes relativas ao
direito & saude, sendo 164 mil destes processos relativos a saude suplementar
(BRASIL, online, “ar’). No ultimo ano, houve, portanto, um aumento de dez por
cento nas demandas judiciais no setor.

Quais as razdes de tamanha insatisfacao?

Porque a judicializacdo de questbes envolvendo o setor de saude
suplementar também apresenta consideravel aumento?

Nos dizeres de Gregori, a inseguranca juridica que permeia o setor de saude
suplementar é um dos fatores preponderantes que ocasiona o judicializagdo da
saude suplementar (GREGORI, 2019).

147 (BRASIL, online, “ax”).
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O objeto dos contratos do setor € a saude, a vida, bem constitucionalmente
indisponivel, que recebe protecdo especial do ordenamento juridico. Verifica-se
que a legislacéo infraconstitucional e, principalmente, a regulacdo do setor exige
aprimoramento e adequacédo a complexidade do objeto que abrange.

A regulacao vigente ndo tem logrado dirimir os conflitos do setor, que se
perpetuam e agravam.

As principais demandas dos usuarios do setor dizem respeito a negativa de
coberturas, reajustes e diferenca regulatéria entre contratos individuais e coletivos.

No periodo de 2012 a 2018, a ANS aplicou 745 multas as operadoras de
planos de saude, alcancando a soma de 54 milhGes de reais. Deste total, R$ 39
milhdes de reais, o equivalente a 71% do valor das multas, corresponde a nao
cobertura de tratamentos médicos aos usuarios do setor (IDEC, online, “a”).

Em contrapartida, os prestadores e fornecedores do setor também se
mostram insatisfeitos.

Segundo a FENASAUDE, “existe uma desproporcionalidade enorme na
aplicacao dos valores das multas. Por exemplo, o atraso no agendamento de uma
consulta pode penalizar a operadora com uma multa de até R$ 80 mil”. A ANS
onera as empresas em excesso e ndo alcanca o objetivo de induzir praticas
melhores de acordo com a FENASAUDE (Idem).

Em artigo publicado na Folha de S&o Paulo em 05 de junho de 2023, Vera
Valente, Diretora Executiva da FENASAUDE, afirma que:

A salde suplementar brasileira encontra-se as voltas com uma
espiral que, se ndo for estancada, tende a inviabilizar a operacéo
de centenas de empresas e o atendimento a milhdes de brasileiros.
Em 2022, as operadoras de planos médico-hospitalares tiveram
prejuizo operacional de R$ 10,7 bilhdes — pior resultado em 25 anos
e segundo exercicio consecutivo no vermelho. De onde vém os
maus resultados? A principal explicagdo é o aumento exponencial
de custos com satde. (FENASAUDE, online, “b”)

Em 23 de maio de 2023, Jorge Abel Perez Brazil, diretor do Segmento de
Saude da Academia Nacional de Seguros e Previdéncia (ANSP), afirmou que,
segundo estudo do Instituto de Estudos de Saude Suplementar (IESS), 15 % do
total das despesas médico-assistenciais das operadoras de planos de saude

envolve procedimentos desnecessarios ou fraudulentos. Na avaliagdo da diretora
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juridica da CNSEG — Confederacdo Nacional das Empresas de Seguros Gerais,
Previdéncia Privada e Vida, Salude Suplementar e Capitalizagédo, Glauce Carvalhal,
‘o arcaboucgo regulatério e legal brasileiro ainda é fragil e incipiente, quando
comparado a outros ordenamentos juridicos, no combate, prevencao e punicdo a
fraudes na satude.” (FENASAUDE, online, “c”)

Da mesma forma, os prestadores de servigos se mostram insatisfeitos.

De acordo com informacdes disponiveis no sitio eletrénico da ANS (BRASIL,
online, “k”), o percentual do valor de guias sem pagamento por parte das

operadoras apos 60 dias de cobranca, alcanca o percentual de 18,16%.

at ANS it Painel Glosas | seor | A

Periodo: | 22 5 | Segmentacio: | T w Idcdalidade| nedos Porte da Operadora: | Todos

Tempo médio de pagamanto (dias] Parcantual de giasa inicial Parcantual de glosa final Percentual do nimero de guias sem | Parcankiial de valor de guias sam
retoma apds 60 dias da cobrance retormne apas 60 diss da cobranca
34,38 878% @] 685% @ 1542% @] 18.16%

Percentual do valor de guias sem retorno apés 60 dias da cobranga

el nente O =
Od L e e
Por Modalidade
2LETR 2047
. )
- - - - -
195
Cooparativa Madica Madicina Te Grupo Sa zada Fllararapiz Aungustio Cdantolagia De Grups

Figura 19 - Fluxo financeiro entre prestadores e operadoras de planos de saide'*®

Por Porte For Segmeniagan

7

Certo é que a judicializacdo ndo € a alternativa mais adequada, sendo
necessaria a busca de meios alternativos para a solucao dos conflitos na saude

suplementar.

Com efeito, Marco Aurélio Lagreca Casamasso alerta que a tendéncia
monopolista dos tribunais sobre as questdes inerentes a cidadania ndo espelha
garantia de plena seguranca juridica.

O fato, porém, é que os tribunais poderdo decidir mal, do
ponto de vista daqueles que formulam demandas relevantes a
serem atendidas, mesmo quando a Constituicdo e as leis

148 (BRASIL, online, “k”)
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oferecerem aos intérpretes textos normativos legitimos e
coerentes, simplesmente porque 0s juizes poderdo optar, entre
duas ou mais solucbes possiveis, pelo pior desenlace, no que diz
respeito a justica. Essa eventualidade ganha contornos mais
desafiadores se se levar em conta o fato de que o judiciario, mesmo
nas sociedades politicas mais avancadas, apresenta um déficit
democrético congénito, ndo funcionando como representante dos
cidadaos. (CASAMASSO, 2019, p. 215)

Ricardo Morishita Wada, analisando a litigiosidade no setor de eletricidade,

ressalta que

Se os consumidores n&o se reconhecerem como agentes
relevantes no processo regulatério, suas demandas continuarao a
ser transformadas em acdes judiciais individualizadas que atrasam
a construcdo de um ambiente regulatério forte, criando o risco de
solugcbes desiguais, altos custos de transagdo e um Poder
Judiciério cada vez mais congestionado. Adicionalmente, no longo
prazo, a intervencao judicial excessiva pode trazer uma impressao
de inseguranca juridica e pode atrasar investimentos necessarios
em infraestrutura. E um grande desafio estabelecer mecanismos de
participacdo no processo regulatério, mas a coordenacdo dos
atores relevantes para a construcao de consensos parece ser cada
vez mais indispensavel em uma sociedade democratica. (WADA,
2016, p. 152)

Neste cenario se faz urgente o didlogo entre os atores do setor de forma a
se buscar solu¢des regulatérias e mesmo legislativas para dirimir o conflito e a crise

gue se instala.

3.2. LEGITIMACAO DAS DECISOES DA ANS: CONSIDERACOES SOBRE A
DEMOCRACIA DELIBERATIVA

A Lein°® 13.848/2019 — Lei Geral das Agéncias Reguladoras, dispde sobre a
gestdo, organizacdo, 0 processo decisorio e o controle social das agéncias
reguladoras, e prevé que serdo objeto de consulta publica, previamente a tomada

de decisdo pelo conselho diretor ou pela diretoria colegiada, as minutas e as
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propostas de alteragdo de atos normativos de interesse geral dos agentes
econdmicos, consumidores ou usudrios dos servigos prestados#®.

Esta normativa prevé que a agéncia reguladora, por decisdo colegiada,
podera convocar audiéncia publica para formacao de juizo e tomada de decisdo
sobre matéria considerada relevante'*°, E prevé, ainda, que a agéncia reguladora
podera estabelecer, em regimento interno, outros meios de participacdo de
interessados em suas decisfes, diretamente ou por meio de organizacdes e
associacoes legalmente reconhecidas®®?.

No ambito da ANS, foi editada a Resolugcédo Normativa n° 548, publicada em
10 de outubro de 2022, dispondo sobre os mecanismos de participagéo social na
regulacdo do mercado de saude suplementar.

A previsdo de mecanismos de participacao social na regulacdo do mercado
visa compensar o déficit de legitimidade do poder normativo das agéncias,
originado no fato de seus diretores ndo serem eleitos. A Lei Geral das Agéncias
Reguladoras, portanto, ao regulamentar a participacao popular, coloca, como valor
a ser atingido, a legitimidade democratica decorrente da participacdo popular. Logo,
na medida em que determina que todos os interessados sejam ouvidos e, mais que
iISs0, que todas as manifestacdes sejam devidamente respondidas, determina que
a agéncia reguladora atue de forma a maximizar o valor defendido (SANTOS,
2020).

Nos dizeres de Julia Black, é facil postular uma concepcdo de

procedimentalizac&o®®? da regulacéo que simplesmente envolva maior participacéo

149 | ei n°® 13.848/2019, artigo 9°. (BRASIL, online, “an”)

150 | ei n® 13.848/2019, artigo 10. (Ibidem)

151 | ei n® 13.848/2019, artigo 11. (Ibidem)

152 5ob a dtica de Niklas Luhmann, o procedimento pode ser compreendido como um sistema social.
As normas procedimentais séo responsaveis por reduzir o nimero ilimitado de formas possiveis de
comportamento. Ao analisar os procedimentos decisdrios da Administragao Publica, Luhmann nos
diz que, no ambito da atividade decisoria, a organizacao e as formas de procedimentos devem ser
projetadas e julgadas ndo s6 sob o ponto de vista da economia de esfor¢o, mas também sob o
enfoque da racionalidade da decisdo, para ser possivel abranger varias possibilidades dentro de um
espaco de tempo limitado e que permita ponderar umas em relacdo as outras. Luhmann ainda
associa a procedimentalizacéo a legitimacdo do poder (LUHMANN, 1980).

Na andlise de Gunther Teubner, o direito procedimental corresponde a ado¢do de mecanismos
indiretos para a regulacdo de comportamentos sociais, com a redistribuicdo de poder e
competéncias. E a substituicdo do controle estatal por um efetivo controle interno, com a criacdo de
condicdes estruturais para uma consciéncia organizacional que reflete a relagdo do sistema com
outros sistemas e sua relacdo consigo mesmo. E o reconhecimento de uma relagdo heterogénea,
ndo hierarquica, entre politica, direito e outros sistemas sociais. E jardinagem social e n&o
engenharia social (TEUBNER, 1992)
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social na elaboracdo das normas e decisfes politicas, na qual a democratizagédo
fosse tanto a técnica quanto a base da legitimac&o. Mas, simplesmente reivindicar
participacdo e democratizacdo ndo nos leva muito longe, pois ha concepcodes
competitivas de democracia (BLACK, 2017).

Black sugere para o estudo da regulacdo, que nos atenhamos em duas
concepcOes de procedimentalizagdo baseadas em teorias competitivas de
democracia'®3; a liberal e a deliberativa.

A democracia liberal € um mecanismo para a expressao e agregacdo de
preferencias de todos os individuos de modo a obter uma decisdo que sera
aceitavel para a maioria, estabelecendo um esquema de escolha coletiva. Aqui
cada individuo definir4 quais decisdes melhor servirdo a seus préprios interesses.
Assim as preferéncias sdo manifestadas por cada individuo por si, ndo sendo
necessaria nenhuma interagdo. O bem comum surge, portanto, da expressao
despersonalizada de preferencias em um voto e da agregacao no sistema eleitoral.
Como cada um sabe o que € melhor para si, uma decisdo majoritaria melhor
realizara os interesses do numero maximo de cidaddos. Assegura-se o tratamento
igualitario a todos os individuos, através de igual valoracao a cada voto.

Na perspectiva de Robert Dahl, um processo democrético visa alcancar
decisbGes em relacao a regras que satisfagcam determinadas condi¢des, a saber:

(...) antes de uma lei ser promulgada, todos os cidadados tenham a
oportunidade de apresentar seus pontos de vista.

Todos terdo garantidas oportunidades para discutir, deliberar,
negociar e procurar solugbes conciliatérias, que nas melhores
circunstancias poderiam levar a uma lei que todos considerarao
satisfatoria.

No mais provavel caso de impossibilidade de se atingir a
unanimidade, a lei proposta pelo maior nimero sera a promulgada.
(DAHL, 2001, p. 67)

153 Desde a Grécia Antiga, a democracia carrega o sentido etimolégico de governo do povo. Desde
entdo, sua concepcao vem sendo moldada historicamente por diversos parametros e regimes
politicos, levando a diferentes abordagens e concepcdes: liberal, republicana, protetora,
desenvolvimentista, participativa, deliberativa etc. Para o presente estudo, visando a analise da
procedimentalizacdo da regulagdo, nos atemos a contraposicdo e complementagdo das teorias
apresentadas por Robert Dahl e Jirgen Habermas.
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Segundo Dahl, seriam cinco os critérios de um processo democratico:
participagéo efetiva, igualdade de voto, entendimento esclarecido, controle do
programa de planejamento, inclusdo de todos os cidadaos (DAHL, 2001).

A participacdo efetiva consiste em franquear a todos os membros da
sociedade oportunidades iguais e efetivas para expor suas opinides sobre o tema
em debate.

Igualdade de voto consiste em franquear a todos os concernidos iguais e
efetivas oportunidades de voto, que devem ter o mesmo peso para todos (votos de
igual valor). Portanto, o agente regulador deve dar igual peso aos interesses de
todos que seréo atingidos por sua deciséo.

Entendimento esclarecido consiste em franquear oportunidades iguais e
efetivas para que todos os concernidos possam ter acesso ao conhecimento sobre
as politicas alternativas relevantes e suas provaveis consequéncias, ou seja, que
possam investigar as opgdes viaveis.

Controle do programa de planejamento consiste em franquear oportunidade
a todos os concernidos para decidir como e, se preferirem, quais as questfes
devem ser colocadas no planejamento.

Dahl nos diz que um processo que corresponda satisfatoriamente apenas
aos trés primeiros critérios pareceria plenamente democratico. Mas para anular
estes critérios basta exigir que nas reunifes gerais 0s concernidos possam apenas
discutir e votar sobre questdes ja incluidas no programa por uma comissao
executiva. A participacao neste comité executivo estara aberta apenas para alguns.
Estes poucos privilegiados, controlam o programa de governo, tendo a certeza de
gue a coletividade jamais atuara contra seus interesses porque jamais permitira
qualquer proposta que se mostre contraria a seus interesses (DAHL, 2001).

Citando Dahl, Jurgen Habermas afirma que até hoje, nenhuma ordem
politica conseguiu preencher suficientemente esses cinco critérios apresentados,
mas ressalta que a complexidade social, que impede essa realizag&o plena, ndo se
opde, em principio, a uma implementacéo aproximativa do processo.

Dahl adota um modelo pluralista no ambito da democracia liberal, eis que
reconhece a existéncia de multiplos interesses competitivos, em um contexto plural,
onde 0s grupos sociais teriam a possibilidade de se organizarem para disputar entre

si as elei¢Oes, na busca pela satisfacao de suas demandas.
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Assim a democracia (ou poliarquia, nos dizeres de Dahl) n&o ficaria restrita
a atuacdo de elites profissionais pela busca dos votos, mas sim ocorreria através
de grupos de interesses que possam estabelecer nucleos de pressao social. A
concepcao pluralista da democracia liberal € reconhecida como um governo
constituido por diversos grupos de minorias e com interesses proprios, diante da
auséncia de uma vontade geral do povo.

De toda sorte, a democracia liberal é definida por Black como uma
concepcao de procedimentalizacdo em sentido estrito que envolve participacao,
mas uma participacdo na qual as preferencias permanecem exdgenas, imutaveis,
prevalecendo a decisado da maioria.

Black prossegue afirmando que, em contraponto, a democracia deliberativa
representa uma concepc¢ao ampla de procedimentalizacdo. Em vez de perguntar o
que um individuo considera, por si, a melhor solucdo para determinado tema, a
questdo que se coloca é: 0 que os membros de uma comunidade real ou ideal
concordariam que representa seus interesses comuns depois do envolvimento na
deliberacdo? (BLACK, 2017).

Segundo Habermas é necesséario aprofundar a discussdo no sentido de
investigar as condicbes de estabelecimento de vinculos racionais capazes de
promover interacdes comunicativas entre sujeitos politicos. E prossegue afirmando
ser também necessario refletir sobre os procedimentos institucionalizados
encarregados de gerir politicamente estas interacfes. A proposta habermasiana
para tratamento dessa questao € a preservacao constante do espaco de debate
(institucionalizacdo dos processos dialégicos, buscando, na argumentacao
constante, a convergéncia racional das divergéncias) por meio da forca do Estado
de direito. Este deve gerar garantias de representacdo equanime aos diversos
setores da esfera publica.

Para Habermas, a constituicdo de uma sociedade de direito envolve a
preocupacao dos atores com a salvaguarda dos processos de interagao social por
eles proprios protagonizados. A autoprotecdo do direito a livre manifestacdo e do
direito a argumentacdo nas interagcdes comunicativas publicas promove o
aparecimento da normatizacéo juridica que prescreve o modo de interacdo entre
parceiros de direito livres e iguais. Um direito assim constituido, busca, nas

sociedades contemporaneas, regular as disparidades entre os diversos setores
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sociais, permitindo o intercambio de informagdes, bem como o controle e a protecéo
do poder administrativo contra as influéncias ilegitimas do mercado (ou outros
sistemas especializados). Garante-se, assim, o livre fluxo comunicativo e a
preservacao do meio ambiente social (AZEVEDO, 2000).

Assim como Dahl, Habermas aponta condi¢fes necessarias a efetivacdo do
processo democratico, dentre as quais: a) a garantia de uma esfera publica
deliberativa que consiste em um espaco onde os concernidos possam se envolver
em discussdes publicas informadas e racionais; b) comunicacdo racional e
argumentativa, através do dialogo constante; c) inclusao e igualdade, mediante a
garantia de que todos os concernidos tenham a oportunidade de participar do
debate, com respeito as diferentes perspectivas e interesses, evitando a
interferéncia econdmica nos processos de consulta popular; d) legitimidade pela
deliberacéo, as decisGes politicas ndo sao legitimas apenas porque derivam da
maioria ou do processo eleitoral, mas também por conta da qualidade da
deliberacdo que as originou, decisdes alcancadas através de um processo
deliberativo robusto sédo consideradas mais legitimas; e) desenvolvimento de
identidade politica, a participacdo ativa dos cidadaos na deliberacdo publica nao
apenas leva a decis6es melhores, mas também contribui para o desenvolvimento
da identidade politica e da consciéncia civica; f) papel dos meios de comunicacao
gue desempenham funcao crucial na formacéo da opinido publica e na facilitacéo
o dialogo publico. Os meios de comunicacdo devem permitir um debate livre e
pluralista, permitindo que as diversas vozes se expressem.

Portanto, para Habermas, o poder legitimador e a fonte da democracia
deliberativa se encontram no processo discursivo. Habermas vé na argumentacéo
dialogica, a manifestacao de cidadania ativa exigida pelo principio republicano. Nos
fluxos discursivos entrelacados na esfera publica ele observa a figura da vontade
popular, e na inclusédo destas vontades entre os temas discutidos pela sociedade
de modo geral a efetivacdo da soberania do povo. Dessa forma, a fonte
legitimadora ganha realidade, afastando-se da ideia geral e abstrata de “povo”.
Ganha também um papel claramente especificado na cristalizacdo da
normatividade juridica. Em contrapartida, o autor reforca como necessaria a
protecdo institucional da autonomia privada. Habermas acredita que é papel

fundamental do estatuto juridico a protec¢éo a livre argumentacdo. N&o obstante, no
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lugar de provir de um discurso monoldégico, metafisico, ontolégico e especializado,
Habermas atribui esta responsabilidade para a dinamica dos fluxos discursivos dos
quais emanariam sua propria autorregulacdo e autoprotecdo. O Estatuto Juridico
figura como cristalizacdo momentanea do fluxo comunicacional estabelecido numa
sociedade em que sujeitos intersubjetivamente integrados e iguais fixam acordos
consensuais dentro de uma dinamica comunicativa, forjando, com isso, regras para
garantir o vigor de tais acordos. A finalidade de todo este processo € a garantia da
democracia e do Estado de direito. A garantia de participacao do cidadao no espaco
publico, bem como a garantia de preservacdo do espacgo publico contra a
apropriacao por forcas particularizadoras e, portanto, ilegitimas (AZEVEDO, 2000).

Partindo de tais premissas, se torna necessario o desenvolvimento de
procedimentos e estruturas institucionais capazes de fortalecer a deliberacdo e
permitir a ampla participagdo social nas decisdes regulatorias, inclusive, e
notadamente, na agenda regulatoria, de modo a garantir a democratizacao do
ponto de vista interno e a responsividade do ponto de vista externo.

Neste ponto, Black nos diz que Habermas pode ser o ponto de partida para
a procedimentalizacdo em sentido amplo da regulacdo, mas n&o o seu ponto final
(BLACK, 2017).

3.3. A PROCEDIMENTALIZACAO DA REGULACAO NO AMBITO DA SAUDE
SUPLEMENTAR

Segundo Alexandre Santos de Aragdo, no mundo de hoje, os mecanismos
tradicionais de regulacdo da economia se mesclam e interagem com instrumentos
contemporaneos que se encontram em pleno processo de aperfeicoamento,
consolidacéo e ampliacdo (ARAGAOQ, 20009).

Especificamente quanto a regulacdo do mercado de saude suplementar,
diante da magnitude do bem tutelado (a saude, e, em ultima analise, a propria vida),
€ imprescindivel garantir a ampla participacdo social na tomada das decisfes

regulatorias.
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André Cyrino, citando Habermas, nos diz que os principios legitimadores
normativos sdo aqueles que tornam o debate publico possivel, num espaco
permanente de igualdade e liberdade, viabilizando-se a deliberacdo a partir dos
melhores argumentos (CYRINO, 2018).

De acordo com Gustavo Binenbojm, no pensamento procedimentalista
habermasiano, o direito legitimo sera aquele em que os cidadaos participam nao
apenas como destinatarios, mas como autolegisladores (BINENBOJM, 2020).

Julia Black pontua que para a deliberacéo ser cognitivamente racional tem
que se conformar as condi¢cfes da situacdo ideal de discurso. Essas condicdes
exigem a participagdo igual e ndo coerciva de todos em uma deliberagdo na qual
cada um reconhece o outro e desenvolve argumentos que o outro provavelmente
aceitaria. Todos os assuntos devem estar abertos ao questionamento; todas as
opinides manifestadas em posicdo de igualdade e livres de dominacdo. Os
processos de decisdo tém que ser condicionados pelo desejo dos participantes de
alcancar acordo na auséncia de coercdo ou ameaca de coercdo. A Unica fonte
influéncia de opinides é a forca do melhor argumento (BLACK, 2017).

Seria possivel procedimentalizar a regulacdo? Como se garantir de forma
eficaz e efetiva a ampla participagdo social?

Na experiéncia brasileira, José Marinho Séves Santos critica a viséo

maximizadora da Lei Geral das Agéncias Reguladoras!®*, alegando que esta

(i) busca expandir a quantidade de participantes de audiéncias e
consultas publicas de tal modo que pode haver uma queda
qualitativa nas contribui¢des; (ii) pode ndo ser capaz de solucionar
este problema em funcéo do Problema de Comunicacao Cientifica;
(i) impbe, aos reguladores, uma postura maximizadora na
apreciacao das manifestagfes decorrentes destas que aumenta as
probabilidades de erros nas decisdes das agéncias; (iv) equivocou-
se, portanto, ao ndo prever a possibilidade de que as agéncias
reguladoras possam assumir posturas maximizadoras globais,
sejam otimizadoras ou satissuficientes, de forma discricionaria
visando otimizar a sua tomada de decisdo. (SANTOS, 2020, p.
320).

E conclui que seria pertinente que a Lei Geral das Agéncias Reguladoras: (i)

restringisse, a partir de um critério técnico, os participantes de audiéncias e

154 ] ei n° 13.848, de 25 de junho de 2019. (BRAZIL, online, “an”)
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consultas populares; e (ii) permitisse posturas mais racionais na apreciacao destas
informacgdes. (Idem)

Cumpre, porém, ressaltar que na realidade brasileira, a limitacdo da
participac&o ou o estabelecimento de critérios técnicos para participacdo acabariam
por vetar a participacdo dos usuarios do setor.

N&ao podemos olvidar que o Brasil € um pais de extrema desigualdade social.
Segundo dados do IBGE, em 2021, considerando-se as linhas de pobreza
propostas pelo Banco Mundial*®®, cerca de 62,5 milhdes de pessoas (29,4% da
populacdo do pais) estavam na pobreza, dentre estas, 17,9 milhdes (8,4% da
populacdo) estavam na extrema pobreza. S&o os maiores percentuais de ambos
0s grupos desde o inicio da afericdo em 2012 (IBGE, online, “b”).

Casamasso destaca que na sociedade brasileira (como na sociedade norte-

americana) ha concepcdes de cidadania conflitantes:

...h& cidaddos com plenos direitos e cidaddos com direitos
parciais; ha cidadaos que lutam pela ampliagdo dos seus direitos e
liberdades pelas vias legais, por intermédio do sistema
representativo ou dos tribunais e ha cidadaos que o fazem por vias
ilegais, podendo incluir a desobediéncia civil ou a violéncia; ha,
ainda, individuos que almejam o status de cidaddao, mas que nao
tém as suas expectativas de direitos confirmadas pelo Estado,
como amiude ocorre com minorias étnicas e religiosas.
(CASAMASSO, 2019, p. 195)

Com efeito, como ressalta Dahl, a economia de mercado gera a
desigualdade politica, por isso, também pode reduzir as perspectivas de atingir a
plena igualdade politica entre os cidaddos de um pais democratico (DAHL, 2001).

A massacrante desigualdade social existente no Brasil inviabiliza a
participacdo popular efetiva, eis que a maior parte da populacdo nao dispde de
condi¢des técnicas e materiais para avaliar e se manifestar nos mecanismos de
participacdo disponibilizados pelas agéncias reguladoras.

Ha, portanto, um grande abismo entre as garantias legais de participacdo e

a sua efetiva concretizagao.

155 0 Banco Mundial adota como linha de pobreza os rendimentos per capita US$ 5,50 PPC,
equivalentes a R$ 486 mensais per capita. J& a linha de extrema pobreza é de US$ 1,90 PPC ou
R$ 168 mensais per capita.
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Assim, cabe ao ente regulador mitigar este cenario, adotando uma postura
proativa para conferir maior publicidade aos procedimentos regulatérios, bem como
incentivar o debate publico dos temas propostos.

De acordo com Marcal Justen Filho, a presenca da sociedade na atividade
administrativa ndo deve ser compreendida como uma “participacdo externa
cosmeética” que ocorre nos casos em que a agéncia predetermina sua decisdo, mas
simulando garantir maior legitimidade, realiza audiéncias publicas apenas para dar
uma aparéncia democratica, adotando uma decisdo desvinculada de todas as
contribui¢des fornecidas (MARCAL, 2011).

No presente estudo se verifica que a participagdo popular na regulacdo do
mercado de saude suplementar ocorre com maior expressao naquelas hipoteses
em que ha a prevaléncia do interesse pessoal (nas consultas e audiéncias publicas
concernentes a inclusdo de novas tecnologias/tratamentos no rol de procedimentos
da ANS). A presenca se torna restrita aqueles que tiveram acesso a informagéo da
realizacdo dos mecanismos de participacao social e que podem custear os valores
necessarios para ter acesso aos meios participativos da consulta ou audiéncia
publica e ao conhecimento técnico suficiente para oferecer contribuicbes sobre a
matéria em debate.

Na democracia deliberativa proposta por Habermas, ha a necessidade da
institucionalizacdo de procedimentos e pressupostos comunicativos que viabilizem
a tomada de decisdo. A participacdo social é fundamental, porém, ndo deve
representar um somatorio de preferéncias individuais previamente consolidadas. A
democracia deliberativa ndo se limita, portanto, a mera participacéo. E preciso que
o cidadao tenha a possibilidade de expor, defender ou criticar os argumentos
levados ao debate publico mediante regras justas e inclusivas.

Porém, na realidade da regulacdo brasileira, mais especificamente, na
regulacdo do mercado de saude suplementar, objeto do presente estudo, constata-
se que o procedimento legal previsto para a consulta publica inviabiliza o debate,
eis que nao ha um didlogo entre os atores do setor, mas sim diversas propostas
enderecadas diretamente a agéncia reguladora. Cada ator somente tera acesso as
demais contribui¢cdes apoés a divulgacdo da analise da agéncia reguladora.

Na audiéncia publica, ha uma oportunidade maior para o debate, eis que a

principio todos os atores do setor tém a oportunidade de se manifestar e contrapor
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os argumentos dos demais. No entanto, como visto, ndo ha paridade de
representacéao e tao pouco paridade de expertise entre os diversos atores do setor,
0 que inviabiliza a comunicacéo e a construcdo de consenso. Ademais, verifica-se
que a decisdo da agéncia reguladora ndo se coaduna com os resultados das
audiéncias publicas.

Constata-se que a arena criada, pela agéncia reguladora do mercado de
saude suplementar para permitir o debate entre os atores do setor, a CAMSS,
constitui um oOrgdo meramente figurativo eis que nao influi nas decisGes
regulatorias.

A COSAUDE, criada com a funcéo especifica de acompanhar o processo de
atualizacdo do rol de procedimentos de cobertura obrigatéria por parte das
operadoras de planos de saude, apresenta disparidade de representacéo entre os
atores do setor, com prevaléncia dos prestadores e fornecedores de servico em
detrimento dos usuarios, bem como disparidade de expertise entre 0s seus
representantes.

Ocorre que a legitimidade democratica ideal dos atos normativos
regulatérios advém da inclusédo da participacao social nas etapas de producéo da
norma, conferindo paridade de representacédo a todos os atores do setor, bem como
paridade de ferramentas e amplo acesso a todas as informacdes e elementos
necessarios para a tomada de decisao.

Mas propor a aplicacdo de uma procedimentalizacdo deliberativa no ambito
da regulacdo ndo é suficiente, porque ainda que todos os atores possam ser
reunidos, existe a probabilidade de a comunicacéo ser bloqueada pela diferenca
nos modos do discurso (em regra, egoisticos), nas técnicas de argumento, na
linguagem e nas demandas.

Como suprir os participantes com a capacidade efetiva para fazer uso de
seus direitos discursivos? Como motivar as pessoas a participarem? Como
organizar as oportunidades para a participagdo? O que fazer na auséncia do
surgimento do consenso?

Habermas identifica modos diferentes do discurso racional, permitindo sua
mediacdo no contexto politico e regulatério. Em discursos pragmaticos as
preferencias sdo formadas exogenamente e os participantes argumentam a partir

das perspectivas de seus proprios interesses (0 que € bom pra mim?). Nos
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discursos éticos a questao o que devemos fazer assume a forma “do que € bom
para n6s?”, o que exige uma reflexado sobre o grupo. A perspectiva egocéntrica da
lugar a a etnocéntrica. No discurso moral se alcanga um novo patamar o “do que é
bom para todos nés?”. A perspectiva etnocéntrica abre espaco para uma
perspectiva compreensiva de uma comunidade ilimitada, para a universalidade
(HABERMAS, 2021).

A mediacdo que Habermas sugere é o reconhecimento de que o discurso
precisa passar por uma série de modos diferentes para chegar ao discurso moral.
Esse senso de progresséo deriva do debate argumentativo.

No entanto, algumas questdes faticas se impdem. E se alguns deliberantes
propuserem gue determinados assuntos sdo técnicos e que, portanto, s6 podem
ser debatidos por especialistas, ndo cabendo a ampla deliberacdo? Isso excluira
todos aqueles que ndo dominem a expertise exigida, ou, pelo menos, os colocara
em posicao de desvantagem significativa.

Verifica-se a necessidade de mediacdo do debate, seja por meio de
estratégias de traducdo, mapeamento ou resolucao de disputas.

Nos dizeres de Julia Black, neste contexto, a traducdo é um processo de
mediac&o horizontal entre sistemas ou grupos diferentes. E um processo que néo
envolve simplesmente uma questdo de encontrar uma correspondéncia linguistica
entre as palavras. Trata-se de encontrar formas de explicar e refletir sobre as

logicas diferentes desses grupos.

Contudo esta traducao deve se dar para facilitar a inclusédo de todos
0s que queiram deliberar, precisa ser multipla, da linguagem de
cada um a linguagem dos outros. Se for simplesmente a traducao
de todos para uma linguagem dominante, em vez de pluralidade
discursiva, havera hegemonia discursiva. (BLACK, 2017, p. 179)

A guestdo €: a quem cabe esta mediacdo? Os reguladores podem assumir
este papel de mediagcéao?

Os reguladores podem né&o estar suficientemente aptos a atuar como
tradutores, podem ndo mapear adequadamente o modo do discurso usado, podem
nao reconhecer os desequilibrios nas relacbes de poder que distorceriam a
deliberacdo ou podem, até mesmo, exacerba-las. Ademais, ha para os reguladores,

a incompatibilidade entre a funcdo de mediador e a de tomador da deciséo final.
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Com efeito, os elementos centrais da mediagdo consistem no fato de que a
autoridade tanto para determinar os assuntos quanto para tomar a decisao final,
caiba as partes (BLACK, 2017).

Por outro prisma, ha o reconhecimento da necessidade da mudanca de
enfoque sobre o papel dos reguladores. O aspecto técnico da procedimentalizacédo
requer que eles passem de engenheiros sociais para jardineiros sociais, 0 aspecto

normativo requer que passem de burocratas para diplomatas.

Procedimentalizacdo em sentido amplo, pode significar, mais do
gue integragdo, uma coordenacdo discursivamente produzida e,
desse modo, focalizar em como criar coordenacdo e
interdependéncias, por exemplo, através de estruturas
institucionais de associativismo ou reconhecer diferencas e se
concentrar no desenvolvimento de politicas de tolerancia. (BLACK,
2017, 188)

A Lei Geral das Agéncias Reguladoras previu em seu artigo 11 a
possibilidade da agéncia reguladora estabelecer, por meio de seu regimento
interno, outros meios de participacdo de interessados em suas decisfes,
diretamente ou por meio de organizacdo e associacfes legalmente
reconhecidas!®®. H4a, portanto, espaco para que a agéncia possa regulamentar
outros meios de participagdo social, viabilizando uma participagdo deliberativa
voltada ao consenso.

Gustavo Henrique Carvalho Shiefler defende a implementacéo de conselhos
regulatorios (constituidos formalmente como orgéos, ainda que ad hoc, das
agéncias reguladoras), locais em que poderdo ocorrer interlocucdes entre 0s
interessados para a elaboracdo de normas regulatérias. Tais conselhos
regulatorios ndo devem ser utilizados para defender exclusivamente interesses
econdmicos dos agentes regulados, mas sim a defesa de carater difuso ou coletivo.
Exemplificativamente, o autor menciona a existéncia das camaras técnicas no
ambito da Agéncia Nacional do Cinema (ANCINE) que possuem carater consultivo

e tém por objetivo debater questdes relevantes do setor audiovisual para subsidio

156 | ei n° 13.848/2019, Art. 11. A agéncia reguladora podera estabelecer, em regimento interno,
outros meios de participacdo de interessados em suas decisdes, diretamente ou por meio de
organizagfes e associacbes legalmente reconhecidas, aplicando-se o § 5° do art. 9° as
contribuicBes recebidas. (BRASIL, online, “an”)
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a proposicdo de normas, estudos técnicos etc.,, e sao compostas por
representantes da sociedade civil e de associacdes do setor audiovisual,
especialistas em matérias de relevancia para o setor, entidades de defesa do
consumidor e por outros entes publicos e privados (SCHIEFLER, 2018).

Pedro Dias Oliveira Netto, analisando a procedimentalizagéo da regulacao,
destaca o teor da Lei n® 14.129, de 29 de marco de 2021 (BRASIL, online, “ap”),
gue dispde sobre principios, regras e instrumentos para o aumento da eficiéncia da
administracdo publica, especialmente por meio da desburocratizacdo, da inovacéao,
da transformacdao digital e da participacéo do cidadédo (OLIVEIRA NETTO, 2022).

De acordo com o artigo 3°, do citado diploma legal, dentre os principios e
diretrizes do Governo Digital e da eficiéncia publica, destacam-se: a
desburocratizacdo, a modernizacgéo, o fortalecimento e a simplificacéo da relacao
do poder publico com a sociedade, mediante servicos digitais, acessiveis inclusive
por dispositivos moveis; a transparéncia na execu¢do dos servicos publicos e o
monitoramento da qualidade desses servi¢os; o incentivo a participacao social no
controle e na fiscalizacdo da administracdo publica; o uso da tecnologia para
otimizar processos de trabalho da administragcéo publica.

Com efeito, os meios digitais constituem uma excelente ferramenta para
garantir uma maior participagdo social na administracdo publica, notadamente na
producdo normativa, inclusive das agéncias reguladoras.

Cabe, as agéncias reguladoras, garantir uma ampla divulgacdo dos temas
em debate, garantindo o acesso da sociedade as ferramentas necessarias para que
todos os atores do setor e interessados possam encaminhar suas contribuicoes e
participar ativamente da deliberacdo. E por garantia de acesso se entende ndo so
a oportunidade para que cada ator possa manifestar sua opinido, mas também para
que tenha acesso a todas as informacOes pertinentes para a formacao de sua
opinido (OLIVEIRA NETTO, 2022).

Portanto, para que seja efetiva e de fato confira legitimidade as decistes
reguladoras, a participagdo social deve ser garantida em todas as etapas de
producdo do ato normativo regulatorio, ndo se limitando a uma Unica etapa de
consulta ou audiéncia publica que, em regra, ocorrem apos a apresentacao de uma

minuta normativa previamente elaborada pela prépria agéncia reguladora.
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A construcdo da decisado reguladora deve derivar de um procedimento
deliberativo auténtico, onde todos os atores do setor detenham representacdo
paritaria, com oportunidade para manifestar suas propostas, que deverdo ser
consideradas e debatidas e, diante de eventual hipossuficiéncia técnica, que
tenham seus interesses adequadamente representados no debate publico, com o
fornecimento das ferramentas necessarias para suprir esta eventual
hipossuficiéncia.

Como destacamos no presente capitulo, fica a questdo sobre quem podera
mediar a deliberacdo, garantindo a comunicacdo entre os atores do setor e a
equivaléncia de representacéo quantitativa e qualitativa dos mesmaos.

Verificamos que o agente regulador, na realidade brasileira, a0 mesmo
tempo que cria a arena de deliberacdo, detém a decisdo final da atividade
regulatéria, o que foge ao escopo da mediacao, onde a decisao final deveria caber
aos debatedores.

Portanto, ao agente regulador caberd garantir a criacdo das arenas de
deliberacéo, viabilizando uma cada vez maior e efetiva participacdo social, bem
como garantir a paridade de representacao quantitativa de todos os atores do setor,
franqueando acesso a todos das informa¢Bes necesséarias para a formacdo da
opinido.

Quanto a latente hipossuficiéncia técnica dos usuarios do setor, cabe a
reflexdo sobre como supri-la, garantindo a paridade de ferramentas no momento
da deliberagéo.

Verificamos no presente estudo que as instituicbes académicas ja
participam, pontualmente, das consultas e audiéncias publicas, apresentando
contribuicdes nos temas em debate.

Neste cenario, é de extrema relevancia que haja um maior incentivo a
participacédo dos Centros de Ciéncias e Pesquisas, sejam os das universidades ou
de fundag@es publicas ou privadas, com fundamentais colabora¢des nas analises
do impacto regulatério, bem como forma a garantir um maior equilibrio e
imparcialidade das informacOes disponiveis para a tomada das decisfes
regulatorias, atuando como um importante canal de comunicagao entre 0s anseios

dos usuarios do setor e 0s demais atores e o proprio ente regulador.
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CONCLUSAO

Na presente pesquisa verificamos que o regime contratual dos planos e
seguros saude tem uma clara dimenséo social, impondo-se a atuacédo estatal,
para equilibrar esta relacdo juridica que apresenta de um lado a operacao
econdmica, que deve ser preservada como meio de assegurar a utilidade da
prestacao da assisténcia a saude contratualmente prometida e de outro o interesse
material do segurado na preservacao da sua saude.

No entanto, a legislacdo e a criacdo da agéncia especifica para regulacao
do setor de saude suplementar se deram quase quarenta anos ap0s o surgimento
das primeiras relacdes juridicas da espécie.

Neste cenario, se verifica, que até hoje, inUmeras sdo as controvérsias
oriundas dos contratos privados de assisténcia a saude.

As agéncias reguladoras ndo visam a resolucdo de conflitos pontuais. A
funcdo essencial das agéncias reguladoras € a de executar as politicas do Estado,
de orientacdo e planejamento da economia, com vistas a eficiéncia do mercado,
corrigindo, ou ao menos atenuando, suas falhas. Seu enfoque é global. Agem sobre
o setor regulado como um todo, na busca de um modelo que privilegie a ética e as
boas praticas empresariais, com respeito ao direito de todos os atores do setor.

O relatério final da CPI dos Planos de Saude da Camara Federal, de 2003,
apresentou diversas criticas a atuacdo da ANS, por ndo ter sido capaz de
solucionar o problema dos contratos antigos, anteriores a Lei n® 9656/98, quase
sempre excludentes, por sua pouca intervencao sobre os contratos coletivos, que
sdo a maioria, permitindo inclusive o fenémeno da falsa coletivizacéo, e por nao ter
viabilizado o ressarcimento ao SUS quando conveniados de planos sao atendidos
em hospitais publicos.

A ANS também foi criticada por ndo ter um mecanismo adequado de
participacdo da sociedade, uma vez que sao insuficientes o espaco da Camara de
Saude Suplementar e os expedientes de consultas publicas via internet por nao
resolver o problema daqueles vitimados por abusos dos planos, por néo ter meios

de deter os falsos planos de saude e os “cartbes de desconto”, por manter
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questionavel a politica de reajustes de precos, punir pouco e recolher quantia infima
das multas aplicadas.

Analisamos 0s mecanismos de participagao social previstos pela Resolucao
Normativa ANS n° 548, que tém como objetivo propiciar a sociedade civil e aos
agentes regulados a possiblidade de apresentar sugestdes e contribuicdes para o
processo regulatdrio da ANS; identificar, da forma mais ampla possivel, todos os
aspectos relevantes a matéria submetida ao processo de participacédo social; dar
maior legitimidade aos atos normativos e decisorios emitidos pela ANS e dar
publicidade a acdo da ANS.

Portanto, em tese, 0s mecanismos de participacéo social nas decisdes dos
orgaos reguladores, visariam o controle democréatico da atuacdo das agéncias
reguladoras, de forma a evitar a captura do setor por interesses dos atores com
maior poder econdmico e politico em detrimento dos demais.

Verificamos ser de fundamental importancia que se crie condi¢gdes para que
todos os atores do setor regulado tenham iguais oportunidades e ferramentas para
participar efetivamente do processo decisorio.

Desta forma, se é fato que a participacdo social € essencial para a
legitimacao democratica da regulacao, a sua desproporcao pode levar a captura da
agéncia reguladora, legitimada pelos mecanismos de participacdo social. Neste
cenario, determinado grupo poderia se utilizar dos mecanismos de participacao
social para legitimar a implantacdo de sua pauta de interesses na regulacdo do
mercado de saude suplementar.

A investigacdo desta problematica exige a compreensdo da dindmica da
participacdo social dentro da ANS, o que deve ser feito mediante a quantificacédo
da participacdo dos diversos atores do setor (operadoras, prestadores, Usuarios)
nos mecanismos disponibilizados.

Verifica-se que as operadoras e os prestadores de servigo participam tanto
individualmente quanto através de suas entidades representativas, de forma
majoritaria em todos os mecanismos de participacdo social, em detrimento dos
usuarios do setor.

Como verificado no capitulo 2, a representatividade na CAMSS e na
COSAUDE, em numero de assentos, € relativamente equilibrada, cabendo aos

representantes dos prestadores de servico 21%-22% dos assentos, aos
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representantes das operadoras 19% dos assentos e aos representantes dos
usuérios do setor 21%-22% dos assentos.

No entanto, ndo podemos olvidar que tanto os prestadores de servico quanto
as operadoras, representam os fornecedores do setor e, juntos, somam 40%-41%
dos assentos em detrimento de 21%-22% dos usuarios.

Para além de maior representatividade, as operadoras e prestadoras de
servico se apresentam de forma mais articulada e com melhores ferramentas e
expertise do que os usuarios do setor.

Esta defasagem de representacao e de efetividade de participacédo coloca
em xeque a capacidade dos usuéarios em efetivamente participar da regulacédo do
setorts’,

Com efeito, na CAMSS, os representantes das operadoras de planos de
saude pautaram 47% dos assuntos das reunides realizadas entre janeiro de 2019
e julho de 2023, enquanto os usuarios do setor pautaram 35% das reunifes e 0s
prestadores de servico 23% das reunides. Os fornecedores do setor (prestadores
e operadoras), juntos, pautaram 70% das reunides.

A COSAUDE, por seu turno, representa um avanco na efetiva participacio
social dentro da ANS. A despeito da defasagem técnica dos representantes dos
usuarios do setor em relacéo aos representantes dos prestadores e das operadoras
temos que, das 53 propostas de incorporacédo, 32 foram acatadas, um percentual
de 60% de aprovacdo o que, sem duvida, se deve a ampla participacdo dos
prestadores de servigo (fornecedores das tecnologias sugeridas para incorporacao)
e Usudrios nos processos de consulta e audiéncia publica.

Como demonstrado no capitulo 2.3.2, nas consultas publicas realizadas pela
ANS entre janeiro de 2019 e agosto de 2023, das 72.522 contribuicdes
contabilizadas, 38,8% foram apresentadas por prestadores de servigos, 34,5% por
usuarios do servico, 20,5% por outras instituicdes ou pessoas fisicas interessadas
no tema (advogados, consultorias, universidades etc.), 6% pelas operadoras e
0,2% por gestores, sendo maior a participagdo dos usuarios nas consultas publicas
com objeto referente a atualizacdo do rol de procedimentos da ANS (nestas

hipdteses o percentual de participacdo dos usuarios sobe para 38%).

157 Vide figura 4 acima.
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Quanto ao resultado efetivo das consultas publicas, temos que nas consultas
referentes a incorporacdo de novas tecnologias no rol de procedimentos da ANS,
49% foram acatadas. Em contrapartida, nas consultas publicas com objeto distinto
ao de incorporacédo de novas tecnologias, apenas 21,1% foram acatadas.

Ja nas audiéncias publicas analisadas no capitulo 2.3.3, realizadas entre
janeiro de 2019 e agosto de 2023, verifica-se uma maior participacdo das
operadoras (37%), seguida dos gestores!®® (26%), prestadores de servicos (19%),
outros interessados (17%) e apenas 1% de usuarios.

Constata-se, portanto, a baixa participacdo dos usuarios de servicos em
temas distintos a cobertura dos tratamentos/procedimentos médicos.

Assim, temas como agenda regulatéria e expedicdo de normas de regulacao
contam com a participacdo massiva das operadoras em detrimento da quase
inexistente participacdo dos usuarios do servico.

Paralelamente a isto verifica-se um aumento exponencial da insatisfacao
dos usuéarios do setor, seja pelas reclamacdes dirigidas aos 6érgdos administrativos,
seja através da crescente judicializacdo dos temas que permeiam o mercado de
saude suplementar. E a insatisfacdo atinge também os entes regulados, que
alardeiam vivenciar uma crise sem precedentes.

Certo é que a judicializacdo nao € a alternativa mais adequada, sendo
necessaria a busca de meios alternativos para a solucdo dos conflitos na saude
suplementar.

Neste cenario se faz urgente o dialogo entre os atores do setor de forma a
se buscar solugbes regulatorias e mesmo legislativas para dirimir o conflito e a crise
gue se instala.

Buscando arenas de debate e construcdo de consenso, hos socorremos das
teorias da democracia participativa, analisando a Vviabilidade da
procedimentalizacdo da regulacéo.

Na democracia deliberativa proposta por Habermas, ha a necessidade da
institucionalizacdo de procedimentos e pressupostos comunicativos que viabilizem
a tomada de decisdo. A participacdo social é fundamental, porém, ndo deve

representar um somatorio de preferéncias individuais previamente consolidadas. A

158 Nas audiéncias publicas se constatou uma expressiva participagéo de representantes da ANS.
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democracia deliberativa ndo se limita, portanto, a mera participacéo. E preciso que
0 cidadao tenha a possibilidade de expor, defender ou criticar os argumentos
levados ao debate publico mediante regras justas e inclusivas.

Porém, na realidade da regulacdo brasileira, mais especificamente, na
regulacéo do mercado de salde suplementar, objeto do presente estudo, constata-
se que o procedimento legal previsto para a consulta publica inviabiliza o debate,
eis que ndao ha um dialogo entre os atores do setor, mas sim diversas propostas
enderecadas diretamente a agéncia reguladora. Cada ator somente tera acesso as
demais contribuic6es apods a divulgacdo da andlise da agéncia reguladora.

Na audiéncia publica, ha uma oportunidade maior para o debate, eis que a
principio todos os atores do setor tém a oportunidade de se manifestar e contrapor
0s argumentos dos demais. No entanto, como visto, ndo ha paridade de
representacéao e tdo pouco paridade de expertise entre os diversos atores do setor,
0 que inviabiliza a comunicacéo e a construcdo de consenso. Ademais, verifica-se
gue a decisdo da agéncia reguladora ndo se coaduna com os resultados das
audiéncias publicas.

Constata-se que a arena criada, pela agéncia reguladora do mercado de
salude suplementar para permitir o debate entre os atores do setor, a CAMSS,
constitui um 6rgdo meramente figurativo eis que ndo influi nas decisbes
regulatorias.

A COSAUDE, criada com a funcéo especifica de acompanhar o processo de
atualizacdo do rol de procedimentos de cobertura obrigatoria por parte das
operadoras de planos de saude, apresenta disparidade de representacao entre 0s
atores do setor, com prevaléncia dos prestadores e fornecedores de servico em
detrimento dos usuarios, bem como disparidade de expertise entre 0s seus
representantes.

Ocorre que a legitimidade democratica ideal dos atos normativos
regulatérios advem da incluséo da participacdo social nas etapas de producgéo da
norma, conferindo paridade de representacéo a todos os atores do setor, bem como
paridade de ferramentas e amplo acesso a todas as informacdes e elementos
necessarios para a tomada de decisao.

Mas propor a aplicagdo de uma procedimentalizacdo deliberativa no ambito

7

da regulacéo ndo é suficiente, porque ainda que todos os atores possam ser
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reunidos, existe a probabilidade da comunicacéo ser bloqueada pela diferenca nos
modos do discurso (em regra, egoisticos), nas técnicas de argumento, na
linguagem e nas demandas.

Constata-se a necessidade de mediacdo do debate, seja por meio de
estratégias de traducao, mapeamento ou resolucdo de disputas.

Os reguladores podem nao estar suficientemente aptos a atuar como
tradutores, podem ndo mapear adequadamente o0 modo do discurso usado, podem
nao reconhecer os desequilibrios nas relacbes de poder que distorceriam a
deliberacdo ou podem, até mesmo, exacerba-las. Ademais, ha para os reguladores,
a incompatibilidade entre a fungdo de mediador e a de tomador da deciséo final.
Com efeito, os elementos centrais da mediacdo consistem no fato de que a
autoridade tanto para determinar os assuntos quanto para tomar a decisao final,
caiba as partes. Por outro prisma, hd o reconhecimento da necessidade da
mudanca de enfoque sobre o papel dos reguladores. O aspecto técnico da
procedimentalizacdo requer que eles passem de engenheiros sociais para
jardineiros sociais, 0 aspecto normativo requer que passem de burocratas para
diplomatas (BLACK, 2017).

Portanto, ao agente regulador cabera garantir a criacdo das arenas de
deliberacéo, viabilizando uma cada vez maior e efetiva participagdo social, bem
como garantir a paridade de representacao quantitativa de todos os atores do setor,
franqueando acesso a todos das informacdes necessarias para a formacdo da
opinido.

Quanto ao equilibrio de ferramentas conferidas aos atores do setor para a
formacdo de suas convic¢des, notadamente aos usuarios do setor, parte vulneravel
da relacdo contratual regulada, com hipossuficiéncia técnica em detrimento dos
demais atores, defendemos um maior incentivo a participacdo dos Centros de
Ciéncias e Pesquisas, sejam os das universidades ou de fundacdes publicas ou
privadas. Com efeito, a maior participacdo das instituicbes académicas e cientificas
no processo regulatorio, trard fundamentais colaboragdes nas analises do impacto
regulatorio, bem como garantirdA um maior equilibrio e imparcialidade das
informacgdes disponiveis para a tomada das decisdes regulatorias, atuando como
um importante canal de comunicacao entre os anseios dos usuarios do setor e 0s

demais atores e o préprio ente regulador.
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Ademais, com base no artigo 11, da Lei n® 13.848/2019, constata-se a
possibilidade da agéncia reguladora estabelecer, por meio de seu regimento
interno, outros meios de participacdo de interessados em suas decisfes,
diretamente ou por meio de organizacao e associacdes legalmente reconhecidas.
Ha, portanto, espaco para que a agéncia possa regulamentar outros meios de
participagéo social, viabilizando uma participacéo deliberativa voltada ao consenso.

Com efeito, os meios digitais constituem uma excelente ferramenta para
garantir uma maior participacdo social na administracéo publica, notadamente na
producdo normativa, inclusive das agéncias reguladoras.

Cabe, as agéncias reguladoras, garantir uma ampla divulgacdo dos temas
em debate, garantindo o acesso da sociedade as ferramentas necessarias para que
todos os atores do setor e interessados possam encaminhar suas contribuicoes e
participar ativamente da deliberacdo. E por garantia de acesso se entende nédo s6
a oportunidade para que cada ator possa manifestar sua opinido, mas também para
gue tenha acesso a todas as informacdes pertinentes para a formacédo de sua
opinido.

Portanto, para que seja efetiva e de fato confira legitimidade as decisdes
reguladoras, a participacdo social deve ser garantida em todas as etapas de
producdo do ato normativo regulatério, ndo se limitando a uma Unica etapa de
consulta ou audiéncia publica que, em regra, ocorrem apds a apresentacao de uma
minuta normativa previamente elaborada pela prépria agéncia reguladora.

A construcdo da decisado reguladora deve derivar de um procedimento
deliberativo auténtico, onde todos os atores do setor detenham representacdo
paritaria, com oportunidade para manifestar suas propostas, que deverdo ser
consideradas e debatidas e, diante de eventual hipossuficiéncia técnica, que
tenham seus interesses adequadamente representados no debate publico, com o
fornecimento das ferramentas necessarias para suprir esta eventual
hipossuficiéncia.

Com tais reflexdes, se verifica ser de extrema relevancia para a legitimacéo
das decisdes da ANS, que, para além de se garantir assento na CAMSS e na
COSAUDE, para além de se prever mecanismos e processos de participacao
social, que, efetivamente se garanta a efetiva participacéo de todos os concernidos,

mediante paridade de representacéo, paridade de ferramentas para exercer a
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representacao pretendida e criacao de espacos de efetiva discussdo das questbes
que permeiam o mercado de saude suplementar. Espacos reais e efetivos de
deliberacdo, de onde se extraiam normativas e ndo meros entes figurativos para
pretensamente se legitimar as decisbes da agéncia reguladora.

Assim, se impde a criagdo de arenas de amplo debate publico sobre as
politicas que regem o setor de saude suplementar nas mais diversas esferas, nao
apenas pela agéncia reguladora, mas, mediante a criacdo de fluxos de
comunicacdo eficiente e eficaz entre as operadoras de planos de saulde,
administradoras de beneficios e seus usuérios e as instituicbes que representam
os direitos dos usudrios, viabilizando a solucao extrajudicial dos conflitos no setor
e a construcdo de consensos, com realizacao de féruns sobre as principais pautas
gue permeiam o mercado de saude suplementar, com participacéo de instituicdes

académicas e cientificas visando o enriqguecimento e a facilitacdo do debate.
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