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RESUMO

A partir das explanages, este estudo buscou apresentar a potencialidade da metodologia de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR) como meio de incrementar a qualidade da regulacdo
em saude suplementar. Para tanto, usou-se como referéncia o processo normativo da
Resolucdo n°® 433/2018, sobre Mecanismos Financeiros de Regulacdo. De fato, o uso da
metodologia de Anélise de Impacto Regulatoria permite que as normas alcancem os objetivos
pretendidos, ainda mais pelas reflexdes existentes e pelas analises contidas no seu rito. No
caso para a Agencia Nacional de Salde Suplementar, a metodologia de AIR encontra-se
internalizada, porém, com pouca maturidade, praxe incerta e ausente de métodos
quantitativos. Ressalta o esforco da agéncia para manter o nivel de publicidade dos di&logos,
um dos pilares da transparéncia e controle social. No caso de mecanismos financeiros de
regulacdo, cabe a consideracdo de que o uso da metodologia de analise de impacto regulatorio
auxiliou na fundamentacéo técnica e no incremento da qualidade regulatéria, em especial para
solidez do debate e na participacdo social.

Palavras-chave: Regulacdo, Analise de Impacto Regulatério, Saide Suplementar, Qualidade
Regulatoria



ABSTRACT

The following research sought to present the potential of the methodology of Regulatory
Impact Analysis as a way to improve the quality of regulation in supplementary health
market. The normative process of Resolution 433/2018 on Financial Regulation Mechanisms
was used as reference as case of study. In fact, the use of the methodology of Analysis of
Regulatory Impact allows the norms to reach the intended goals, still more by the existing
reflections and the analyzes contained in its rite. In the case of the National Agency of
Supplementary Health, the RIA methodology is internalized, however, with little maturity,
uncertain practice and lack of quantitative methods. It underscores the agency's effort to
maintain the level of publicity for dialogues, one of the pillars of transparency and social
control. In the case of financial regulatory mechanisms, it is worth considering that the use of
the methodology of analysis of regulatory impact assisted in the technical foundation and in
the increase of the regulatory quality, especially for solid debate and social participation

Keywords: Regulation, Regulatory Impact Analysis, Supplementary Health, Regulatory
Quality
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1 INTRODUCAO

O presente trabalho visa debater a implementacdo da metodologia de Anélise de
Impacto Regulatorio (AIR) em Salde Suplementar no Brasil. O instrumento € uma
abordagem sistematica que busca o aprimoramento das decis6es dos agentes reguladores e em
sentido orientado no que tange a politica geral do Estado para sua efetiva aplicagdo. Consiste
na avaliacdo de beneficios em potencial, custos e impactos das regulamentacfes propostas.
Um instrumento que, grosso modo, pode-se dizer nascido da "administra¢do da regulagdo” ao
ser considerado como um mecanismo de tomada de decisdo. A proposta da AIR comega com
a identificacdo do problema e dos objetivos daquela causa identificada no mercado regulado.
A partir desse ponto, cria-se analises de custos e beneficios para que se possa escolher aquela
mais eficiente para o Estado Regulador. Assim, a utilizacdo da AIR também permite um
maior controle e monitoramento das acGes, aléem de aumentar o grau de accountability da
politica regulatoria.

O principal objetivo da AIR é fortalecer a governanca regulatéria e a partir dessa
intencdo aumentar o indice do pais num ambiente regulatério mundial. Segundo a Presidéncia
da Republica (Brasil, 2018), a metodologia de AIR traz consigo o principio da “boa
regulacdo” - isso derivado dos aprendizados das medidas regulatérias que afetaram o mercado
de forma errbnea, como o Subprime norte-americano. Em muitos casos também no Brasil
pode-se averiguar a elaboracdo de normativo sem qualquer cuidado técnico, em especial de
informacdes e dados sobre o mercado, ou muitas vezes derivados de viés politico ou rent
seeking. Esta mudanca de paradigma é uma das razdes que a AIR tem sido impulsionado cada
vez mais por instituicdes internacionais, como Organizagdo para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE), que lidera a implementacdo desse modelo pelo
mundo. Também pode-se afirmar, nesta linha, que a utilizacdo da metodologia de AIR facilita
a codificacdo Unica entre os mercados regulados pelo mundo. Além disso, o AIR no bojo da
qualidade regulatéria é visto como forte elemento de transparéncia e participagdo social e
governamental dentro das a¢des regulatdrias.

A partir das explanagOes, este estudo busca apresentar a potencialidade da
metodologia de Anélise de Impacto Regulatério como meio de incrementar a qualidade da
regulacdo em saude suplementar. Para tanto, usou-se como referéncia 0 processo normativo
da Resolugéo n® 433/2018, sobre Mecanismos Financeiros de Regulagéo.

Este projeto apresenta inovacdo dentre sua area por ser pioneiro na academia em

debater analise de impacto regulatorio em relacdo a saude suplementar. O tema ainda é pouco



debatido nas universidades, com alguns escritos para energia e para vigilancia sanitéria.
Ademais, 0 tema esta na pauta atual pela tramitacdo da nova lei das agéncias, através da
eminente minuta de procedimentos para construcdo de AIR dentro da Agéncia Nacional de
Salde Suplementar (ANS) e pelas sucessivas discussfes sobre o tema de mecanismos
financeiros de regulagio. E uma possibilidade impar do debate dentro da universidade sobre
regulacdo em saude suplementar a partir da interdisciplinaridade entre direito e economia.

A metodologia aplicada foi o escrutinio tedrico das teorias normativas e econdmicas
da regulacdo e pela analise profunda dos documentos ja existentes sobre 0 mecanismo de
AIR, especialmente advindo do Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para
Gestdo em Regulacdo (PRO-REG) de 2008, quando comegou a ser debatido a introducéo do
citado instrumento. Também cita-se as discussdes da Casa Civil, a partir de 2013, com o
projeto da nova lei das agéncias que coloca 0 AIR como obrigatdrio para tomada de deciséo
regulatoria.

Destarte, este estudo divide-se em seis partes, além dessa introdugdo. No capitulo
segundo apresenta-se o debate sobre o Estado Regulador e as facetas econdmicas e juridicas
dos instrumentos regulatorios. Ha& também uma digressdo sobre os elementos da justica
administrativa presentes na teoria da regulacdo. No terceiro capitulo apresenta o conceito de
qualidade regulatéria e a metodologia de Analise de Impacto Regulatério, evidenciando as
varias fases de implantagcdo no Brasil. O mercado de salde suplementar é o foco do quarto
capitulo. Apresenta-se a teoria regulatoria especifica de salde suplementar, além dos
mecanismos regulatérios mais utilizados pela Agéncia Nacional de Saide Suplementar. No
quinto capitulo, disserta-se sobre como a metodologia de Analise de Impacto Regulatério tem
sido implementada dentro da Agéncia de Salde Suplementar. A discussdo sobre qualidade
regulatéria em salde suplementar no Brasil a partir da metodologia de AIR tendo como
referéncia o processo normativo de mecanismos financeiros de regulacdo permeia o Gltimo

capitulo, com as conclusdes apresentadas logo em seguida.
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2 A EVOLUCAO DO ESTADO REGULADOR

O Estado Regulador tem se aprimorado como acéo propria do Estado no século XX,
sobretudo na América Latina. O Estado pode agir no mercado através de dois modos. O
primeiro, mais antigo, € o proprio Estado ofertar bens e servicos diretamente pela estrutura de
empresas estatais. O segundo método é justamente utilizar do poder estatal de policia para
impactar as acdes do mercado através de seus 0rgaos subordinados, seja ministérios, ou como
se vé hoje, por agéncias reguladoras.

O primeiro método de intervencdo econdmica comega a se delinear a partir da entrada
do Estado nos monopolios naturais ou setores cujo investimento de entrada eram realmente
significativos. Estes setores de acdo estatal eram considerados de beneficio coletivo pela
importancia social do dominio pablico. Os setores que mais detiveram acdo do Estado foram
os de eletricidade, agua, estradas (rodoviéarias e ferrovias), correios, telefonia, petréleo, entre
outros. Além de afastar o risco de se ter monopolio privado, a acdo do Estado puxava o
desenvolvimento econdmico do pais, sobretudo na década de 50 e 60. Este modelo agigantou
o0 Estado no chamado Estado Providéncia cuja atuacdo no dominio econdmico se dava através
do poder de policia administrativa econdmica com carater discriciondrio e as intervencdes no
mercado através de normas de prescrigdo-sancgéo.

Com o avango da prestacdo de bens e servi¢os publicos foram surgindo davidas e
problemas acerca da producdo pelo Estado e também pelo controle das regras de producao,
além de insatisfacdo com o desempenho das empresas, como as empresas telefénicas no
Brasil. Segundo Majone (1996), as empresas nacionalizadas estavam longe de cumprir 0
papel de regulacdo econémica voltadas para o interesse publico conforme foram criadas.
Além do mais, ao juntar as sucessivas falhas de gestdo fiscal do Estado e dificuldades em
prestar politicas publicas de qualidade na década de 80 na América Latina, criou-se o cenario
certo para surgimento do segundo método de intervencdo no mercado.

Com o amadurecimento do Estado Regulador nos Estados Unidos da América (EUA)
através das agéncias independentes especializadas criadas desde a New Deal, tomou-se como
exemplo o modelo americano, pois passavam uma idéia de substituicdo das empresas estatais
através de profissionalismo e eficiéncia produtiva, além da neutralidade do Estado perante os
particulares. Nesse sentido, o modelo de regulacdo por agéncias administrativas
independentes foi adotado por boa parte do mundo e incentivado por organismos financeiros
internacionais. Essas agéncias funcionariam como motor da globalizacdo e facilitador de

negocios. Também se pode afirmar que este modelo também proporcionou o afastamento do
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Estado Providéncia pelo Estado Regulador, substituindo o poder de producgéo pelo poder de
regulacdo. Assim, segundo Majone (1996), pode-se falar no comeco da intervencéo estatal da
economia em busca da eficiéncia de mercado.

No Brasil, na década de 90, com inicio das privatizacdes, viu-se a necessidade dessa
intervencdo. Como afirmado, o metodo mais indicado era através das instancias institucionais
com poder normativo e sancionador em busca de corrigir falhas de mercado que poderiam
surgir. Assim, nos mais distintos setores, de audiovisual ao de vigilancia sanitaria, passando
por telecomunicacgdes, salde, energia e transportes foram criadas agéncias sob o comando do
ex- ministro Bresser Pereira e a reforma do aparelhamento do Estado no governo de Fernando
Henrique Cardoso, alterando o padrdo de regulacdo estatal no mercado, deixando-o mais
abundante no segundo modelo citado de intervencdo indireta sob os auspicios dos 6rgaos
institucionais do que de instituicGes estatais produtoras. A partir dessa guinada, organismos
como o Fundo Monetério Internacional (FMI), Banco Mundial (BIRD) e principalmente
Organismos para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) consolidaram a
maneira de intervencdo estatal no mercado e ajudaram a propagar e qualificar as agéncias
reguladoras independentes nos moldes americanos. Pode se citar concessdes de empréstimos
aos paises ou incentivos a industrias globalizadas a investirem em paises que tivessem aparato
regulatério de mercado nestes moldes. Um exemplo nos idos de 2000 foi o proprio PROREG
que fora financiado pelo Banco de Desenvolvimento Interamericano (BID) que trouxe o
debate sobre qualidade regulatéria. Peter Evans (1997) afirma que estes organismos
internacionais podem ser considerados como propagadores de abertura de mercado
internacional e contra o poder de controle estatal per si.

A regulagdo apresentada pela OCDE continha a regulagdo em trés categorias:
regulacdo econdmica, regulacdo social e regulacdo administrativa. A regulacdo econdmica
busca aumentar a eficiéncia produtiva dos agentes e corrigir falhas de mercado através da
intervencdo direta no mesmo, com base no poder sancionador e normativo estatal que passam
a ser concedidos a estas agéncias. Esta supervisdo seria a base para 0 minimo de estrutura de
funcionamento dos mercados.

A regulacéo social seria a forma pela qual se buscaria a preservacgdo dos interesses do
cidaddo diante o poder do mercado. E pautada, sobretudo pelo interesse pablico, como na area
de saude e meio ambiente. Por fim, tem-se a regulagdo administrativa no que tange aos
procedimentos governamentais que poderiam intervir no mercado. Esta regulagdo busca a
aplicacdo do conceito de eficiéncia do Estado, para que se torne menos burocratico e mais

transparente, atraves da introducdo da responsividade do Estado e do accountability na
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administracdo publica. A partir da institucionalizacdo da regulacdo nestas categorias pode-se
visualizar o Estado Regulador contemporaneo com ensejo mais consolidado dentro da

estrutura econémica e juridica nacional.

2.1 Aspectos juridicos dos instrumentos regulatorios

A regulacdo apresenta-se baseada no poder de policia administrativo com sustentaculo
na supremacia no interesse publico. A busca pela eficiéncia é o objetivo pétreo da regulacéo
econdmica. A alocagéo eficiente dos recursos geraria um resultado socialmente mais justo.
Também ¢é possivel verificar objetivos legitimos do Estado na regulacdo — que fogem das
usuais correcdes das falhas de mercado, como inclusdo de minorias socialmente excluidas e
também preocupacdes intergeracionais, como a preocupacdo com planos de salde mais
acessiveis ou a protecdo do meio ambiente. A seguir, serdo apresentadas as explicacdes da
racionalidade juridicas e econémicas envolvidas no objetivo regulatério de busca da eficiéncia
nos mercados. E importante a interacdo entre essas duas areas do direito e economia para a
regulacdo. Segundo Binenbojm (2016), a economia cede ao direito a analise pragmatica dos
incentivos e comportamentos dos individuos, enquanto o direito fornece & economia 0s
variados instrumentos juridicos para aplicacdo das normas regulatorias. E um campo fértil em
que as interacbes buscam finalidades socialmente desejaveis de acordo com o Estado de
Direito.

A atividade de regulacdo apresenta uma variedade de métodos e técnicas de acordo
com o objetivo socialmente e economicamente posto. O postulado basico na regulacdo é a
Teoria da Escolha Racional (RTC) em que se analisa 0 comportamento racional dos agentes
em respostas ao estimulo dado pela norma reguladora. A Teoria da Escolha Racional
preconiza que todo agente tende a maximizar seu lucro de acordo com oS recursos existentes,
ou seja, em cendrio de escassez. Assim, 0 agente tende a maximizar seu bem-estar em suas
acOes. Num cenario competitivo 0 comportamento racional dos agentes tenderia a ser mais
eficiente devido ao equilibrio encontrado ap6s as trocas dentre esses agentes. Teriamos assim
0 gue se denomina como Pareto-eficiente, um mercado no qual ndo teria desperdicios entre 0s
agentes, onde os recursos fossem alocados de forma maxima para cada agente econémico.
Mesmo sendo uma hipétese cada vez mais longe da realidade, o mercado em livre
concorréncia acarreta um mercado eficiente em que as a¢fes governamentais seriam para
corrigir falhas dentro deste processo de eficiéncia. Em regra, a livre iniciativa e a promocao

da livre concorréncia sdo a forma mais simples e menos onerosa para que 0s objetivos de
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eficiéncia dos produtos e da prestacdo de servicos sejam mais baratos, considerando
ambientes em que falhas de mercado ndo impactem os precos ofertados. Falhas citadas, como
0 controle de preco por algum agente monopolista (ou oligopolistas em conluio) ou
possibilidade de alterar qualidade e quantidade e diversidade para afetar o preco, podem ser
censurados em busca da eficiéncia.

Assim, a regulacdo busca adequar as a¢fes do mercado para corrigir ou evitar estas
possiveis falhas que podem ter efeitos sociais e econdmicos indesejados pelo Estado
(VISCUSI et al, 2005). Nestes termos, pode-se aproximar a eficiéncia econdmica do que se
entende de ganho de bem-estar social.

A atuacdo do Estado dentro do dominio econdmico origina-se no tradicional poder de
policia, de limitar e condicionar o livre exercicio de direitos, baseado na supremacia do
interesse publico, e assim, sujeitar-se a esse interesse publico as relacdes das atividades
privadas através de normas de comando e controle. Esta é a classica forma de regulacéo.
Porém, como se verd, a regulacdo moderna aborda uso de mecanismos de incentivos, de
normas indutivas e prescritivas ou a propria desregulacdo como método de impacto no
mercado em que as tradicionais normas de comando e controle sdo oxigenadas pela
racionalidade econdmica de acordo o mercado regulado e os objetivos a serem alcancados.
Segundo Moreira (2012), a regulacdo moderna ultrapassa o conceito de simples poder de
policia administrativa devido a sua capacidade de incorporar funcdes de natureza estrutural
com caracteristicas mais democraticas, estimuladoras, cooperativas e até substitutivas.

H& uma variada lista de instrumentos regulatérios disponiveis que podem ser usados
de acordo com o fim objetivado da acéo por parte do regulador. Esses instrumentos baseados
em cada problema regulatério seriam, teoricamente, capazes de sanar ou vacinar a premente
falha de mercado. Por mais que existam op¢6es administrativas, legislativas ou convencionais
ndo se tem uma receita clara do instrumento utilizado ou uma obrigatoriedade legal de uso
daquele instrumento especifico, sendo assim decidido pelo corpo técnico e corroborado pelo
corpo diretivo de cada agéncia dentro do limite da discricionariedade permitido pelo regime
juridico nacional. Ainda segundo Moreira (2012), o regulador tem uma “margem empirica de
apreciagdo” para escolha dos instrumentos adequados, oriunda da prdpria Constituigdo
Federal em seus artigos 170, 173 e 174.

O primeiro tipo de norma de comando e controle incide sobre o comportamento do
administrado. Tais normas sdo baseadas no desestimulo a determinado comportamento sob
pena de sangdo. Também usadas como incentivo a determinado comportamento eficiente. A

norma de comando e controle exige fundamento legal devido a imposicdo de restricbes a
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particulares mesmo que levados a cabo por regulamentos administrativos. Neste caso ha de
observar o limite postulado pela lei autorizativa, e, ndo afasta os temas que a Constituigdo
tenha criado reserva de lei. Nestes casos é importante salientar que as infracGes
administrativas sdo vinculadas as expertises técnicas de cada agéncia, e que, justamente por
terem tecnicidade aprimorada no setor, em tese, ha maior seguranca juridica e previsibilidade
para 0 mercado mesmo que perante uma acdo administrativa.

A regulacdo por indugdo ou por incentivos tem por base 0 bindbmio oposto ao comando
e controle. E sustentado no esquema de prescri¢do-prémio. Assim, a acdo reguladora busca
estimular ou desestimular determinado comportamento de acordo com a correc¢do da falha de
mercado ou interesse publico envolvido. Esses prémios podem ser posi¢Ges juridicas de
vantagem ou recompensa em que o legislador ofereca para aquele agente administrado que
aceite a acdo proposta de forma voluntaria. A regulacdo por indugdo consegue gerar uma
adesdo maior do administrado pela voluntariedade proposta e também reduz os custos
regulatorios, além de afastar a imagem de controle punitivo do Estado sob o mercado. E
comum ver numa politica regulatéria normas de comando e controle e de inducdo
conjuntamente. Essa escolha hibrida, como afirmado, depende do objetivo delimitado pelo
regulador. Um bom exemplo de recompensa é quanto h& a inovagdo tecnoldgica ou de
crescimento do mercado como variavel da regulacdo, como acontece, mesmo que hibrido no
mecanismo de reajuste de preco pelo modelo de price-cap. Este sistema de preco sera
detalhado mais a frente devido ao debate atual de uso deste mecanismo para a saude

suplementar.

2.2 Aspectos econdmicos dos instrumentos regulatérios

A teoria econdbmica apresenta a regulacdo baseada no conceito de eficiéncia do
mercado, e que esta eficiéncia pode gerar resultados mais justos para com oS agentes
envolvidos, seja os empresarios ou cidaddos como um todo. Essa eficiéncia somente seria
possivel num mercado de concorréncia perfeita em que existem produtos idénticos
(substitutos perfeitos) e varios agentes econémicos de magnitude similar, sejam produtores e
consumidores. Estes agentes agem racionalmente a partir de ampla e simétrica estrutura
informacional sobre o mercado buscando maximizar seu bem estar e ndo ha restrices a
entrada e saida. Assim, uma acdo individual do agente econémico nédo seria capaz de impactar

0 preco de equilibrio (price-takers). Esses pressupostos sdo a base da alocagédo eficiente num
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mercado competitivo. Em maioria, toda acdo regulatéria tenta vacinar alguma falha neste
sistema apresentado.

O equilibrio em termos econdmicos é encontrado na maximizagdo dos fatores para 0s
produtores e consumidores. Para os produtores, o equilibrio serd encontrado quando o custo
marginal de produgdo for mais proximo ou igual ao preco praticado. Para os consumidores, 0
equilibrio serd alcangado quando estiverem com a utilidade marginal do bem ou servico
prestado préximo ao patamar do preco, ou seja, quando o consumidor fica indiferente ao bem
acrescido. Neste ponto, o consumidor tem seu maximo de bem-estar. Dessa simples
explicacdo tira-se que o equilibrio de mercado seré alcangado quando a utilidade marginal for
igual ao preco, que serd igual ao custo marginal. Neste ponto todos os agentes terdo seu
maximo de bem-estar e o mercado pode ser considerado como eficiente. E importante a
esquematizacao teorica da racionalidade econémica para entender como sdo formulados os
instrumentos de regulacdo a partir de deteccdo de falhas — de mercado ou de escolha — que
rompem com esse ciclo de eficiéncia produtiva. Assim, em toda falha observada é possivel
que seja praticado alguma vacina regulatoria.

Uma das principais falhas conhecidas de mercado deriva do poder de mercado
abundante de algumas empresas, que a partir dessa posicdo dominante conseguem impactar o
preco ou a quantidade de produtos e servigos ofertados. A concentragdo de mercado pode ser
horizontal em determinado segmento especifico, vertical, quando ha integracdo da cadeia
produtiva ou em formato de conglomeracdo em que empresas se juntam e apresentam
caracteristicas de uma Unica empresa ou em pseudoconcorréncia. A concentracdo de mercado
pode ser derivada de varios fatores como propriedade intelectual, estrutura produtiva mais
eficiente, inovacdo tecnoldgica, economias de escalas e escopo, consolidacdo histérica no
setor, entre outros.

A partir da concentracdo de mercado surge o que a economia denomina de monopolio
e oligopdlio. No monopdlio ha somente um produtor a disposi¢do dos consumidores. E no
oligopdlio a situagao “melhora” um pouco, mas com alguns poucos atores dominando o
mercado. Em ambas as situacbes podem ocorrer falhas como falta de inovagdo tecnoldgica
devido a falta de competidores, ao rent seeking que se caracteriza pela captura do agente
regulador no intuito de ndo alterar o quadro de dominagdo do mercado, e nos oligopolios, uma
tendéncia clara de conluio entre os agentes envolvidos. Neste cenario, 0s agentes se tornam
price-makers e ndo price-takers. Assim, ao impor o pre¢o aos consumidores este fica acima
do custo marginal. Desta forma, em relacdo a receita marginal que fica longe do equilibrio

ante ao custo marginal, varios consumidores pagardo mais caro pelo bem ou servico prestado
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ou até ficando de fora do mercado pelo preco abusivo, o que no fim, resulta num resultado
socialmente ineficientes e em lucros extraordinarios (Stiglitz, 2005).

E tdo preocupante esta falha de mercado que o legislador constitucional foi atento ao
colocar a limitacdo na Carta Magna em seu artigo 173 “a lei reprimira o abuso de poder
econdmico que vise & dominacdo dos mercados, a eliminacdo da concorréncia e ao aumento
arbitrario dos lucros”. Para corrigir a falha de mercado gerado pela concentragdo de mercado
é possivel aplicar as acdes vinculadas ao antitruste e defesa da concorréncia (Lei n°® 12.529 de
2011) dentro do Conselho Administrativo de Defesa da Concorréncia. Também em casos de
monopolios naturais, o Estado regula diretamente os pregos, padrdes de qualidade,
informacdo, controle de entrada e saida do produtor ou prestador de servigos através dos
instrumentos de regulacdo. Exemplos de monopélio natural séo a telefonia e a distribuicdo de
gas e energia em que custos fixos sdo muito altos, mesmo que o custo marginal seja baixo.

Ademais, em alguns mercados podemos encontrar falhas de informacéo caracterizadas
pela diferenca do que um agente sabe perante o outro. Essa falha de mercado é comumente
chamada de assimetria de informacéo. Assim, se tornam viesados 0s pressupostos basicos da
simetria informacional e consequentemente sofrem impacto a tomada de decisdo racional e as
expectativas dos agentes econdmicos. Das vérias razdes que possam gerar a assimetria de
informacgdo a que mais preocupa os técnicos da regulacdo é aquela assimetria vinculada a
sonegacdo da informacdo como estratégia para impactar o mercado, que acaba gerando
decisbes ineficientes por partes dos agentes. Numa relacdo bilateral entre agente (parte com
informacdo perfeita) e principal (parte com informacdo viesada ou ausente) é possivel
enxergar as trocas ineficientes decorrentes da questdo informacional. Dessa relacdo é possivel
diagnosticar trés tipos de falhas de mercado: selecdo adversa, sinalizacdo forte e 0 risco
moral. S&o chamados de problemas de agéncia e, como se vera, muito freqiiente no mercado
de salde suplementar.

A selecdo adversa ocorre quando se tem uma escolha de itens que séo piores do que
outros, e embora o agente tenha essa no¢do, nao é difundida para o principal. Esse problema
béasico de relagdo de agéncia é encontrado com frequéncia no mercado de planos de saude. A
seguradora de plano néo consegue filtrar o agente de alto e de baixo risco de forma clara (ou o
paciente usa de mentiras sobre seu estado). Assim, 0 preco acaba sendo afetado e se tornando
maior para o de baixo risco do que deveria ser. Consequentemente, com pre¢co maior o agente
de baixo risco ndo se sentira atraido a adquirir o plano mais caro. O mercado tera por fim mais

agentes de alto risco. As seguradoras usam diversos instrumentos para poder fazer a devida
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classificacdo do paciente a fim de ndo terem uma selecéo de agentes de alto risco, o que por
vez, gera uma ineficiéncia consideravel para o mercado.

Outra forma comum de assimetria de informacdo e similar a selecdo adversa foi
classificada por Spence (1973) como sinalizacdo forte (signaling). Esta ocorre quando o
agente revela atraves de sinais o atributo oculto para o principal. Um exemplo é quando o
vendedor de carro oferece uma garantia sobre o veiculo, sinalizando ao principal que aquele
veiculo é bom.

O dltimo costumeiro problema de relacdo de agéncia € conhecido como risco moral
(moral hazard). Nesta relacdo o agente toma uma atitude apds a relacdo contratual que
prejudica a utilidade do principal. Em outras palavras, o agente tem atitudes oportunistas
perante o principal. E muito comum encontrar esse problema no mercado de plano de satde
em que o segurado toma atitudes deliberadas e desnecessarias de uso do plano de satde. Ou
quando o paciente age de forma propensa a se machucar ja que ele tem um plano de satde que
cobre os custos médicos. Em todos os desenhos afeta-se o equilibrio eficiente do negdcio, que
é postulado na racionalidade correta perante a escolha do devido e necessario tratamento.

Outra razdo para instrumentalizacdo das praticas regulatorias diz respeito as
externalidades negativas geradas por acOes empresariais. Pode-se citar a regulacdo sobre bens
publicos, como exemplo. Nesse caso, o regulador deve agir de forma a ajustar
equitativamente o custo de uso ante aos custos sociais do préprio bem publico para que néo se
tenha condutas oportunistas que afetem o equilibrio do mercado. E o caso de algumas agdes
referentes ao uso da agua fluvial e maritima.

A aplicacdo das medidas regulatérias precisa de um equilibrio contundente entre a
aplicacdo da medida de interferéncia do mercado e o objetivo claro da medida, conforme
consta do principio da proporcionalidade e da razoabilidade. Além deste equilibrio, é
importante analisar a duracdo da medida e sua temporariedade uma vez que o mercado é
dindmico e uma medida pode gerar efeitos negativos ao longo do tempo. Nesta linha, para a
aplicacdo dos instrumentos regulatérios também se fala muito nos custos da regulacdo. Como
se vera, a Analise de Impacto Regulatorio é ferramenta que busca a reducdo destes custos
regulatorios e aplicacbes regulatérias indevidas. Estas distorgdes causadas pela propria
regulacdo, segundo Sunstein (1993), podem ser derivadas de falhas na elaboragcdo da medida
ou na prépria implementacdo da medida ao longo do tempo.

2.2.1 As varidveis regulaveis pela regulacdo econémica
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A teoria econbmica prega que as medidas regulatérias ataquem as variaveis
estruturaveis do respectivo mercado, em suma, aquelas que regulam a entrada de agentes
econémicos, 0s precos, a qualidade e quantidade de cada produto ou servico, a dindmica
informacional entre os agentes e a exclusao de agentes do mercado (BINENBOJM, 2016).

Segundo Kupfer; Hasenclerver (2002), a lucratividade de determinado mercado é
correspondente a ponderagdo da circulacdo do capital, ou seja, a facilidade ou dificuldade de
empresas se estabelecerem naquele mercado. Assim, pode-se ter um mercado competitivo
com possibilidade de entrantes, ou se nao, restrito em que empresas estabelecidas se impdem
no mercado. Neste jogo, é possivel que se aplique medidas regulatorias para equilibrio das
forcas com a finalidade de ndo se criar um monopdlio. Quando se observa a entrada de
agentes, fala-se nos custos a serem imobilizados para comecar a operar, nos custos afundados
(sunk costs), preferéncias ja estabelecidas pelo consumidor por determinadas marcas e 0 poder
de influenciar o mercado de determinada empresa ja existente.

A regulacdo de entrada deve ser feita com bastante cuidado, pois pode impedir que
empresas entrantes ndo se estabelecam, prejudicando a concorréncia ou que se torne
burocratica. Em tempos de debate sobre corrupcéo vale citar a questdo do processo de captura
(rent seeking), quando ha a influéncia politica ou dos interesses do mercado acima do publico
na decisdo regulatoria. Destarte, medidas ndo eficientes podem ser usadas pelas agentes
reguladores capturados para protegerem empresas ja estabelecidas, editando, por exemplo,
normas que auxiliem os empresarios na obtencdo injusta de lucro. Por isso, que é importante
gue a norma regulatdria passe por processo elaboracdo participativa, como através da Analise
de Impacto Regulatério.

Por outro lado, a regulagdo de entrada pode ser legitima principalmente na questdo de
fiscalizacdo por qualidade e quantidade ofertada. Pode ser Gtil para que o consumidor nédo
tenha um produto de baixa qualidade especialmente no que tange ao conceito de “bens de
experiéncia” em que o consumidor ndo tem muita informagdo sobre o produto a ndo ser
utilizando-o. E o caso dos planos de satide com o rol de procedimentos minimos na questo
guantitativa e de médico profissionais liberais na questdo qualitativa, por exemplo. Também
se menciona, no caso de monopolios naturais a questdo de regulacdo visando o subsidio
cruzado (como foi no mercado de telefonia com partes superavitarias e deficitarias juntas no
mesmo bloco para equilibrar a licitacdo). S&o razdes que levam a ser ter mecanismos de
regulacdo sob a entrada de mercados buscando proteger o consumidor e se ter maior indice de

eficiéncia concomitantemente.
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A gestdo regulatoria de entrada permite também que impacte a geracdo de subsidio
cruzado. Este é fundamental para o equilibrio social e econémico do mercado regulado para
que se tenha uma estrutura compensatoria entre o nicho superavitario e o nicho deficitario. A
empresa que tem um monopdlio natural ndo pode simplesmente direcionar sua estratégia
comercial para aquele setor superavitario (conhecidos como cream skimming ou cherry
picking) e assim excluir o setor deficitario. Seria o caso de uma operadora de plano de salde
que resolva dedicar seus trabalhos para pessoas jovens com mais salde e olvidando dos
idosos com salde mais precaria. Também, um exemplo habil acontece no setor elétrico
brasileiro em que h& descontos para produtores rurais de baixa renda. Se esses usuarios
fossem pagar o custo operacional da energia seria muito superior aquele usuario do ndcleo
urbano.

Por vez, a variavel preco é uma das mais sentidas pelo mercado. E também aquela que
0 consumidor consegue visualizar bem o poder regulatério. Por exemplo, quando se tem a
autorizacdo de reajuste de precos de medicamentos ou dos planos de saude. O setor
empresarial reclama desse tipo de mecanismo por ser de interferéncia crucial sobre a
lucratividade, além de ir contra a corrente liberal existente na sociedade (MARTINS;
SALOMAO, 2018). A regulacdo de precos é tdo importante, pois pode gerar efeitos
perversos no mercado, como uma barreira a entrada ou incentivo a saida de empresas,
deixando o mercado sem ofertantes. E necessaria seriedade técnica no processo de reajuste de
pregos para se evitar o “populismo regulatorio” ou o “terror regulatério” uma vez que impacta
justamente nas expectativas dos agentes econdmicos, sobretudo na questdo da escassez. Ha
dois modelos mais usuais para regulacdo de precos: preco-maximo (price cap) e a taxa de
retorno.

A regulacdo de precos maximos funciona na aplicacdo de reajuste maximo em que se
analise a inflacdo descontada um indice de crescimento da produtividade do setor (fator X).
Segundo Pint (1992), é a forma criada para que estimular ganhos de eficiéncia no setor, ou
seja, quanto mais 0 setor consegue mensurar seu crescimento menor o reajuste:

Reajuste = Indice de Preco — fator X

Assim, o agente regulado consegue além de ter uma prote¢do contra a inflacdo,
também incorporar parte do aumento de sua produtividade. Por outro lado, o regime de price
cap pode desestimular inovagdes econdémicas que ndo estdo abarcadas no curto prazo pela
formula original. A regulacdo de medicamentos é feita através do regime de price-cap. H4 um
debate também para que os planos de satde também passem a ser regulados pelo regime de

price cap, conforme Alves (2015).
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Quando se fala em regulacdo de pregos por taxa de retorno tem-se aquela que é feita
através de auditagem pelo regulador e que busque um retorno fixo e remunere 0s custos
operacionais. E uma formula que acaba por sobre investir o setor com baixa inovacéo e busca
por eficiéncia, principalmente nos custos operacionais. Por ser um mecanismo que capta
menos a dinamicidade do mercado é recomendavel que seja direcionado naqueles setores que
tenham alteragdes menores em relacdo ao tempo (PINTO; FIANI, 2002).

A regulacdo de quantidade e qualidade é complexa de se executar. A de qualidade,
porque atinge as preferéncias e a liberdade do consumidor e as de quantidade porque caso
execute erroneamente, acaba por gerar problemas de escassez. A regulacdo de quantidade
acaba acontecendo em casos extremos, como 0 combate a escassez de gua e energia.

A regulacdo de qualidade invoca de igual forma os padrbes minimos de exigéncia.
Esses padr6es minimos sdo afetos da protecdo do consumidor e da caracterizacdo do produto
ou servi¢co. Entram como um ponto de regulagdo sobre as informagdes do mercado, evitando
assimetria de informacéo entre os agentes. A regulacdo de qualidade também acontece com o
setor de planos de saude quando o regulador impbe ao operador de saude um rol de
procedimentos minimos, como veremos adiante. Segundo Binenbojm (2016), a regulacéo de
qualidade pode gerar beneficios maiores em mercados menos competitivos e que atue também
com regulacéo de precos ja que esta estimula a reducdo dos custos operacionais para que se
tenha um aumento da lucratividade. Assim, a exigéncia de qualidade se torna essencial para
manter o mercado em equilibrio e com qualidade garantida. O exemplo tradicional de
regulacdo de qualidade no Brasil é a autarquia federal INMETRO - Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial que classifica e certifica os padrdes
minimos para caracterizagdo e venda de produtos industriais.

Nesta linha, existem 0s mecanismos que buscam corrigir falhas de mercado
envolvendo as condi¢des informacionais existentes. A informacdo € o elemento essencial na
formulacdo da expectativa dos agentes e posteriores tomadas de decisdo. Por isso é tdo
importante o cuidado com a questdo informacional. A exigéncia de informagdes busca
garantir que o usuario ou consumidor ndo seja enganado pelo fornecedor para que assim tenha
uma consciéncia real do que estd consumindo. E uma questio de seguranca e de
responsividade entre 0s agentes. Por exemplo, € através da disponibilidade das informagdes
que se pode comparar precos, dada a certeza sobre as informagdes alocadas. A regulacao
funciona como fiador dessa certeza informacional. E usual a regulacdo de informagio no

mercado de medicamentos e no mercado financeiro.
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Por fim, no acerto de instrumentos regulatérios possiveis, ha a medida extrema que é o
banimento. E utilizada em casos raros em que 0s outros mecanismos ndo funcionaram. E
quando a saida do player atende o interesse publico do mercado eficiente, seja por razdes
econdmicas ou sociais. E uma exce¢do por justamente tratar de uma norma proibitiva,
necessitando de amparo legal para execugdo. Casos envolvendo drogas ou substancias nocivas
sdo mais frequentes a medida supracitada.

2.3 Justica Administrativa e Regulagio

O conceito de Justica Administrativa pode ser colocado de forma simploria, mas
contundente como a relacdo dentro do direito quando se envolve a Administracdo Publica e o
administrado. E o complexo mundo do judiciario destinado quando provocado para dirimir
matéria administrativa, ou seja, aquela voltada para solucionar conflitos entre o administrado
e a Administracéo.

E importante neste momento fundamentar os conceitos envoltos da Justica
Administrativa, especialmente a jurisdicdo administrativa e contencioso administrativo, que
de t&o pertos sao tratados como coincidentes por alguns doutrinadores.

O contencioso administrativo, como afirma Correia (2011), é o conjunto de litigios em
gue a Administracdo Puablica figura em observancia a suas regras utilizadas para dirimir tais
litigios. Em suma, sdo as reclamacdes levadas por uma pessoa contra 0 comportamento da
administragdo puablica.

A jurisdicdo administrativa é aquela ordem jurisdicional destinada para solucionar o
citado contencioso administrativo. O Codigo Euro-Americano de Jurisdicdo Administrativa
traz a seguinte definigdo: “A jurisdigdo administrativa tem a missdo de controlar a legalidade
da atuacdo administrativa, e de proteger e tornar efetivos os direitos subjetivos e interesses
legitimos” (PERLINGEIRO; SOMMERMAN, 2014). A Justica Administrativa, segundo
Perlingeiro (2012), caracteriza-se como 0 sistema que envolve essa atuacéo jurisdicional. E o
resultado da estrutura organica para resolugdo dos possiveis conflitos.

E importante também apresentar o conceito de processo administrativo contido no
ordenamento constitucional em que garante a este o devido processo legal e a duragdo
razoavel do processo. Ainda se coloca dentro do processo administrativo a obediéncia 0s

principios da legalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade,
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ampla defesa, contraditorio, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia, contidos na Lei
9.784/1999.

O processo administrativo é justamente este conjunto de institutos, principios e normas
estruturados para o correto exercicio da atividade administrativa interna da propria
administragdo publica. A diferenca principal dentro do processo administrativo perante o
contencioso € que ainda se fala em atividade prépria e comum da atividade publica, sem
participacdo judicial. E aquele processo administrativo em que gera decisdes administrativas
quando incidir sobre os interesses e direitos dos interessados envolvendo a administracdo
publica devendo obedecer a ritos legais obrigatorios, em especial aquelas garantias
processuais.

Destarte, a justica administrativa tem por finalidade principal garantir os direitos dos
administrados dentro da relacdo juridico-administrativa e a efetiva tutela dos direitos dos
administrados. Também, como afirmado dentro do proposto Cédigo Modelo Euro Americano
de Jurisdicdo Administrativa, a justica administrativa também gera uma obediéncia dos passos
da administracdo ante a jurisdicdo administrativa. A probidade em sentido absoluto.

Com o avanco da intervencdo do Estado, passou-se a ter mais nocao da funcdo de
tutela dos direitos dos administrados e do reconhecimento dos direitos subjetivos destes.
Nesse sentido, é importante a reformulacdo da administracdo puablica no intuito de
redimensionar como figura processual dentro da Justica Administrativa, em especial o
comportamento dos agentes publicos para que seja clara a tutela efetiva dos direitos dos
particulares em cada atividade administrativa. Como se verd, € nessa linha que a metodologia
de analise de impacto regulatério se enquadra no arcabouc¢o da Justica Administrativa.

A Justica Administrativa brasileira é fruto de uma hibrida confluéncia dos modelos
europeu e americano. O modelo europeu (Franca e Alemanha) prevalece a civil law com uma
jurisdicéo especializada de modelo dualista, independente da administracdo e estruturado de
maneira que separa a jurisdicdo administrativa da de direito privado. O modelo americano
desenvolveu-se a partir da common law, baseada em precedentes judiciais com uma jurisdigdo
monista ndo especializada. Diante deste cenario, afim superar as dificuldades deste sistema
generalista, aprimorou-se a atuagdo das autoridades administrativas, concedendo-lhes
autonomia e independéncia, de modo que o due process of law, fosse efetivamente
implementado nessas estruturas ndo judiciais. O modelo americano outorgou a estas
autoridades administrativas poderes quase judiciais, de maneira que as decisfes, além de
passarem pelo devido processo legal, fossem proferidas com expertise técnica e autonomia

suficiente para fazer com que sua revisdo (judicial review), ocorresse excepcionalmente e s
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em caso de patente desproporcionalidade. Nota-se aqui a transferéncia de parte do poder
jurisdicional administrativo para o poder Executivo. O resultado visto no Brasil dessa
influéncia foi o surgimento das agéncias reguladoras, por exemplo (SOUZA, 2014).

A opcéo brasileira é pela forma hibrida, mas conforme apresenta Perlingeiro (2015),
ainda padece de definicdo adequada e melhorias, como por exemplo, da especializagéo das
camaras judiciais e a independéncia das autoridades administrativas. Isso porqué, limitou a
jurisdicéo de litigios entre o administrado e a administracdo publica ao Poder Judiciario, ainda
que nao especializado em direito publico, mas manteve uma administracdo publica sem
condicBes técnicas de acumular as fungdes de investigacdo e decisdo inicial do processo
administrativo. O resultado premente desta acdo sd80 0S indmeros contenciosos
administrativos sob o cuidado do Judiciario, a falta de confianca e o0 esgotamento da
jurisdi¢do administrativa.

Contudo, devido a atencdo ao mercado dada na década de 90, devido as privatizagdes
e a crescente necessidade de regulacdo desses mercados, 0 Governo investiu na criacdo de
agéncias especializadas com fungbes quase judiciais e com poder normativo especifico,
através de diretores com mandato e decisdes independentes do poder politico. Esta situacdo
enquadra-se no que afirma o artigo 6° e 7° do Cddigo Modelo Euro-Americano de Jurisdicdo
Administrativa em relacdo a independéncia de julgamento e orcamentéaria por parte da
autoridade administrativa. Segundo Souza (2014), este desenho da agéncia reguladora com
nomeacdo das autoridades indicada pelo Poder Executivo e sabatinadas pelo Poder
Legislativo, com mandato temporal fixo e independéncia politica, normativa e deciséria € a
forma mais proxima que se tem no Brasil de boas praticas do processo administrativo
extrajudicial, e por vez, da propria no¢do de Justica Administrativa.

Na busca pela consolidacdo de uma boa administracdo, vale a atencéo sobre a forma
como o investimento publico impacta no processo administrativo como um todo. O modelo
americano generalista seria a op¢do mais “barata” porque retira da revisao judicial as cAmaras
técnicas dentro do Poder Judiciario, que por vez tém um alto custo de formacao. Dessa forma,
0 investimento em agéncias reguladoras permitiu que nas fases de decisdo inicial e
reconsideragdo administrativa tenham maior fundamentacdo técnica uma vez que séo eivados
de caracteristicas técnicas e poder quase independente de decisdo, sendo seguida por
normativas proprias a luz da legalidade brasileira. Por vez, esses tipos de acdo deixaram as
agéncias mais robustas em sua decisdo regulatéria. E, por mais que temas regulatérios sejam
postos no Judiciario, fica a Administracdo Publica mais protegida na defesa dessas acdes

perante o juizo.
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Por fim, conforme diz Domingos (2016), as atividades administrativas oriundas das
agéncias reguladoras tém ligagdo direta com o principio constitucional da eficiéncia, e que em
vista ao beneficio publico gerado deveriam ser expandidas para toda a oferta publica de
atividades, sobretudo para o0s servicos publicos, que ainda padecem de estabilidade,

independéncia politica e capacidade técnica.

2.4 Criticas a teoria da regulacdo: necessidade de mais base em evidéncias

Existem vérias criticas sobre as consequéncias da metodologia de regulacéo
econdémica. Empreende algumas pertinentes ao trabalho, como a racionalidade limitada dos
agentes, as criticas vindas da regulacdo responsiva e qualidade regulatéria, dos processos de
captura, a falta de participacdo popular nas decisdes regulatorias, da auséncia de dados
confiaveis e também aquelas oriundas da regulacédo por evidéncia.

A primeira critica vem justamente do axioma principal da teoria econémica: a critica
guanto a racionalidade dos agentes. A premissa é contestavel em seu ambito individual ainda
mais levando comportamentos que fazem o agente a tomar decisfes irracionais. Linhas de
pesquisa em economia comportamental contestam a racionalidade das agdes individuais e que
poderiam levar o mercado a necessitar de medidas regulatorias diferentes do que prega a
teoria racional classica (CASTRO, 2014). Um exemplo aconteceu na crise de 2008 no
Subprime em que os agentes deveriam ter deixado aplicacdes no mercado financeiro, e o que
se viu, foi o contréario. Estas acdes irracionais em heuristica configuram as chamadas falhas de
escolhas. Assim, situacbes como uma subavaliacdo ou superavaliagdo de riscos,
comportamento de manada, inércia por razfes sentimentais, efeitos diferidos no tempo (em
gue se tem uma escolha irracional no curto prazo uma vez que os efeitos positivos estdo
configurados no longo prazo), e os vieses de ancoragem, afeto e representatividade dos
balizadores de decisdo (TRAVASSOS, 2015). A regulacdo neste caso seria realizada para
assegurar ao agente econdmico a correta tomada de deciséo, cabendo ao regulador encontrar a
decisdo salomdnica para 0 caso. Levando em conta regulacdes de carater paternalista, esse
tipo de regulacdo poderia elevar ainda mais a tensdo entre a autonomia individual e o poder
regulatério. A regulacdo ndo pode olvidar que colateraliza com os direitos fundamentais, em
especial a autonomia privada em que o individuo, como no segundo imperativo categérico
kantiano, tem propriedade sobre suas escolhas para suas opgdes existenciais. Contudo, neste

caso, uma sugestdo seria a elaboragdo participativa e 0 uso do mecanismo de impacto
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regulatério que poderiam ajudar a consolidar e a legitimar a norma regulatéria mesmo que
esta seja atipica para os individuos regulados.

Por vez, é importante também abordar a questdo do uso de dados econdmicos na
regulacdo econdmica. Um fator primordial para a eficacia dos mecanismos na formulacdo e
faz com que o “casamento” da economia e do direito seja duradouro. E o que torna as
medidas mais objetivas e refutdveis ao serem teoricamente fundamentadas em dados
empiricos e teorias econdmicas. Porém, o que se vé nos mercados regulados é a auséncia de
dados confiaveis para elaboracdo correta destes mecanismos com a ponderacao e dosimetria
que se exige. A medida tomada sem esses dados acaba por prejudicar todos os regulados,
tanto o consumidor quanto as empresas. Uma linha que cresce a partir desse problema € a
regulacao por evidéncia em que todas as decisdes devem buscar o maximo da realidade por
intermédio de dados confidveis. Para isso, ter-se-ia que aumentar o poder das agéncias para
captura e tratamento de dados. N&o poderia ter-se regulacdo em previsdes ou somente em
andlise qualitativa, o que por ora, é a regra geral (e ndo a excecao).

Nesta linha entende-se como uma questdo da eficacia das normas segundo a teoria da
regulacdo moderna e sua afetacdo pela politica. Ha um esforco para que as agéncias
reguladoras sejam independentes e consigam fazer com que as deliberagdes sejam cada vez
mais técnicas. Mesmo assim, ainda se envolto tanto agentes politicos quanto empresariais que
capturam o regulador deixando a deliberacdo com vieses individuais (e ndo coletivos). A
independéncia das agéncias reguladoras da l6gica politica é a melhor maneira de solucionar
situacbes como captura por agentes politicos. No que tange a captura por setores privados,
além da fiscalizacdo cada vez mais forte, € necessario, a priori, uma politica de incentivos e

valorizacdo para o corpo técnico das agéncias reguladoras.
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3 METODOLOGIA DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

3.1 AIR como alternativa para aumentar a eficacia das medidas regulatdrias

Como afirmado, a regulacdo econdmica necessita de instrumentos para sua devida e
correta aplicacdo. Basicamente, pode-se entender que a AIR é um instrumento de melhorar a
qualidade da regulacdo. Quando se fala em qualidade entende-se bem como a eficacia das
normas com seu objetivo prioritario efetivado através da governanga regulatéria existente na
propria agéncia.

A metodologia de AIR é uma abordagem sistematica que busca o aprimoramento das
decisbes dos agentes reguladores e em sentido orientado pela politica geral do Estado como
um todo. Consiste na avaliacdo de beneficios em potencial, custos e impactos das
regulamentagcfes propostas. Um instrumento que, grosso modo, pode-se dizer oriundo
“administracdo da regulacdo” ao ser considerado como um mecanismo de tomada de decisao.
A proposta de AIR comeca com a identificacdo do problema e dos objetivos daquela causa
identificada no mercado regulado. A partir desse ponto, cria-se analises de custos e beneficios
para que se possa escolher aquela mais eficiente para o Estado Regulador. Assim, a utilizacéo
de AIR também permite um maior controle e monitoramento das acGes, além de aumentar o
grau de accountability da politica regulatoria.

O principal objetivo da AIR é fortalecer a governanca regulatéria e a partir dessa
intencdo aumentar o indice do pais num ambiente regulatério mundial. Segundo a Presidéncia
da Republica (2018), a AIR traz consigo o principio da “boa regulagdo”, derivado dos
aprendizados das medidas regulatérias (ou a falta delas) que afetaram o mercado de forma
errdbnea, como o0 Subprime norte-americano.. Esta mudanca de paradigma é uma das razdes
qgue o AIR tem sido impulsionado cada vez mais por instituicBes internacionais, como a
OCDE, que lidera a implementacdo desse modelo pelo mundo. Também pode-se afirmar,
nesta linha, que a utilizagdo da AIR facilita a codifica¢do Unica entre os mercados regulados
pelo mundo. Além disso, a AIR estd no bojo da qualidade regulatéria, sendo visto como forte
elemento de transparéncia e participacdo social e governamental dentro das acGes
regulatérias. A OCDE (2008) considera a AIR ndo somente como um instrumento ou
ferramenta de comparacdo de intervencGes, mas como um processo ou sistema do ciclo

regulatério. A figura abaixo apresenta a AIR dentro do ciclo regulatorio:
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lustragdo 1: Ciclo Regulatorio a partir da Analise de Impacto Regulatorio

AIR

Elaboragio da
Revis3o minuta de
norma

o Consultae
Avaliagio Audiéncia
Publica

Decisdo do
Monitoramento Conselho
Diretor

Fiscalizacdo Implementacio

Fonte: Brasil. Presidéncia da Republica (2018)

A AIR procura entender a natureza e a magnitude da tomada de decisdo regulatoria.
Em muitos casos, apés a realizacdo da AIR, é medido que o mais correto a se fazer € a prépria
auséncia da acdo proposta, ou seja, ndo regular.

A AIR ndo tem carater vinculante & tomada de acdo. E auxiliar para que o corpo
diretivo competente decida a melhor e mais segura acdo regulatoria. A utilizacdo da AIR
como instrumento de decisdo ndo invalida ou deslegitima a for¢ca do conselho ou da diretoria
das autoridades, que ainda permanecem como independentes. Este é um lado complexo da
questdo da AIR, pois para muitos especialistas, a AIR amarra a autoridade a uma deciséo ou a
algum tipo de controle governamental ja que a AIR traz consigo elementos da politica
governamental em seu relatério (PECI, 2007).

A Presidéncia da Republica (2018) prega que a AIR deve ser feita sempre que for
notificada a existéncia de um problema regulatério “com potencial de influir sobre os direitos
e obrigacfes dos agentes econdmicos, de consumidores ou dos usuarios dos servigos
prestados pelas empresas do setor regulado”.

Segundo Kirkpatric et al (2007), a AIR contribui a partir de dois eixos na qualidade

regulatoria: formalizacdo legal dos objetivos a serem alcangados e a abertura dos
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procedimentos para que estes objetivos sejam efetivados. Assim, a AIR conseguiria atrelar os
resultados dos objetivos centrais em termos como desenvolvimento econémico, ambiental,
social, entre outros macro-objetivos. No outro plano, no conceito interno da agencia, a AIR
trabalha a governanca e promove uma consisténcia e transparéncia da tomada de deciséo pelo
agente regulador, que no fim, é um agente publico (e deve ser orientado sempre através da
transparéncia). Os citados autores chamam a primeira estrutura de “logica externa” em
representatividade de macro-objetivo ¢ de “logica interna” a parte que remete a governanga da
prépria agencia reguladora.
A OCDE (2012) apresenta as minimas condigdes para a “boa regula¢ao” a partir do
uso da AlR:
i. Mapeamento e andlise do problema e sua causa regulatoria;
ii. Descricao dos objetivos a serem alcangados com a agdo reparadora e também elucidar
todos os stakeholders que serdo impactados;
ii.  Avaliacdo de todas as alternativas a partir de evidéncias para sanar o problema;
iv.  Consulta pablica minima;
v.  Avaliacdo de impactos das varidveis econémicas e de financas publicas, como o
or¢amento, entre outras;
Vi. Uso de incentivos e mecanismos em detrimento da norma de comando e controle para
alcangarem a efetividade da norma;
Vii. Linguagem clara aos regulados;
viii. Listagem dos responsaveis por cada fase;

IX. Disponibilizagdo dos procedimentos envoltos a AIR para a populagéo;

E importante deixar claro trés pontos colocados pela OCDE como precursais da boa
regulacdo: o uso de analise baseadas em evidéncias; priorizacdo de normas de incentivos e
também a necessidade premente de se ter participacdo popular nas decisdes. A partir dessas
condigBes minimas exigidas pode-se dizer que a AIR vem somar a qualidade regulatéria de
forma eficaz e que sendo utilizada de forma correta pode aumentar a transparéncia,
tecnicidade e legitimidade — tanto politica quanto popular — da tomada de decisdo regulatéria.
Como afirma a prépria Presidéncia da Republica (2018), a metodologia de Anélise de
Impacto Regulatério, embora seja feita voltada para as Agéncias Reguladoras, ndo se limita a
essa. Podem ser usadas por qualquer 6rgdo publico que tenha poder normativo no intuito de

facilitar a coeréncia na tomada de decisdo, a partir do seguinte quadro de processos e fases:
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llustracdo 2: Processos de Andlise de Impacto Regulatorio

Identificacdo da

Definigdo do Identificacdo dos base legal Definicdo dos Mapeamento das
Problema atores afetados aselegalpara objetivos alternativas de
.. ) atuacdo da . - -

Regulatorio pelo problema H desejados acdo
Agéncia
Analise dos Identificacao Estratégia de Estratégia de Estratégia de
impactos das da melhor implementacio : T N it t
alternativas alternativa - P ¢ fiscalizagao monitoramento

Fonte: Brasil; Presidéncia da Republica (2018)

Segundo Black (2002), o uso da AIR pode ajudar a evitar falhas na elaboracdo das
normas regulatorias de comando e controle, principalmente. Poderiam assim diminuir o custo
administrativo de fiscalizacdo e cumprimento das normas ao fazer com que o0s agentes
consigam ter conhecimento e aceitacdo ex-ante da norma, como forma de evitar normas com
sancOes inapropriadas. Além disso, acarretar-se-ia de igual modo, uma implementacdo mais
responsavel e monitorada através da melhoria do accountability e de compliance exigido,
além de evitar a captura regulatdria devido a exposi¢do dos formuladores a todos os agentes
do mercado.

Kosousci (2010) em seu trabalho sobre AIR no Brasil chega a se perguntar se a AIR
ndo assume mais um papel burocratico do que de celeridade. Também chega a questionar se a
AIR ndo é um conjunto padronizado de velhas ferramentas com novos rotulos. Fonteles de
Lima (2010) responde com a afirmagdo, que embora ainda incipiente de analise sobre a
prépria AIR, é convicto que o instrumento permite uma maior gestdo do processo regulatorio,
sobretudo pela populacdo e demais stakeholders envolvidos. Portanto, permitiria que o Brasil
adentrasse na globalizacdo das préaticas regulatorias num processo de imersao internacional do

mercado, tendo um avanco no que tange a qualidade regulatoria nacional.

3.2 Qualidade regulatéria a partir da Analise de Impacto Regulatério

A qualidade regulatéria é medida pela capacidade de resposta das medidas tomadas

pelos reguladores para sanar algum problema de mercado, ou como visto, para alcancar 0s
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objetivos ditados na regulacdo daquele mercado especifico. Aragdo (2010) coloca a qualidade

regulatria como uma resposta positiva para as seguintes questoes:

(i) se o problema que demanda a atuacdo do Estado foi corretamente definido; (ii) se
a acdo estatal é justificada, considerando os seus possiveis custos e beneficios e as
alternativas cabiveis; (iii) se ha base legal para a regulacdo estatal; (iv) se o grau de
intervencdo é o minimo possivel para atingir o objetivo visado; (v) se os beneficios
da regulacéo justificam os seus custos; (vi) se a distribuicdo dos efeitos positivos e
negativos da regulagdo na sociedade é pautada na transparéncia; (vii) se a regulagao
é clara, consistente, compreensivel e acessivel aos administrados; (viii) se todas as
partes interessadas tiveram a oportunidade de apresentar as suas opinides e criticas a
respeito das normas regulatorias, através de mecanismos de consulta publica; (ix) se
a observancia das normas regulatérias pelos particulares € incentivada e assegurada
através de distribuicdo eficiente de competéncias entre 6rgaos e governo; (x) se a
regulacdo foi implementada da maneira como esperada. (ARAGAO, 2010, p. 10)

A OCDE também apresentou a questdo da qualidade regulatéria inicialmente em 1992

aos governos signatarios para que tomassem acdes de melhoria regulatéria de modo a alcancar

0 desenvolvimento com base na ampliacdo da capacidade de governar, planejar e formular e

implementar politicas. A partir desta data, cresceu a lideranca da OCDE nos quesitos de

melhora da qualidade regulatéria. Em 2005, foi publicada uma lista de principios basicos da

qualidade regulatoria pelo citado organismo internacional:

1.

Adotar no nivel politico programas abrangentes de reforma regulatéria que
estabelecam objetivos claros e diretrizes que tratem da implementacéo;

Avaliar impactos e rever regulacGes de forma sistematica, de modo a assegurar o
cumprimento dos objetivos de forma eficiente e efetiva num complexo contexto
econémico e social em mudanca;

Garantir que as regulagdes, as instituicdes reguladoras responsaveis pela sua aplicacdo
e 0S processos regulatdrios sejam transparentes e ndo discriminatorios;

Rever e fortalecer, sempre que necessario, 0 alcance da regulacdo, a efetividade e o
carater obrigatorio da politica de concorréncia;

Estabelecer a regulacdo econdmica em todos os setores, de modo a estimular a
concorréncia e a eficiéncia, mantendo a regulacdo apenas em situacbes em que seja
considerada como a melhor forma para atender ao interesse publico;

Eliminar barreiras regulatorias desnecessarias ao comércio e ao investimento por meio
de politicas de liberalizagdo e de incentivo a abertura de mercado por meio do
processo regulatério, aumentando a eficiéncia econdmica e a competitividade;
Identificar interfaces importantes com outros objetivos de politica e desenvolver

politicas para alcangar esses objetivos e apoiar a reforma.
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E visivel a proposicdo da OCDE de margear a qualidade regulatéria como incentivo a
internacionalizacdo do comércio. Assim, pela padronizacdo e até pela colocagdo de que a
eliminacdo de barreiras regulatérias desnecessarias como uma flexdo evidente a globalizacéo.
A OCDE, organismo controlado pelas principais nacdes de poder econémico, faz com que as
suas idéias de modernizacdo sejam levadas pela bandeira do desenvolvimento por todo o
mundo. E uma critica a como o0s instrumentos si0 passados para 0s paises em
desenvolvimento embora o uso do Analise de Impacto Regulatério pode sim ajudar na
eficiéncia e na legitimidade da norma reguladora, sobretudo pela capacidade de interagir com
a sociedade civil obrigatoriamente.

Cita-se ainda Legale Ferreira (2013), em sua defesa de mestrado de direito desta Casa
Universitaria, sobre a qualidade regulatoria advinda da utilizacdo do Analise de Impacto
Regulatorio:

A andlise de impacto regulatério insere-se no objetivo de uma atuagdo mais
cuidadosa por parte das Agéncias Reguladoras que almeja construir uma “regulagao
de alta qualidade” ou, pelo menos, de alguma qualidade que reduza as assimetrias
informacionais e promova uma deliberacdo publica de qualidade entre os grupos da
sociedade entre si e com as instancias politicas e administrativas, de forma a se
forjar, a um s6 tempo, legitimidade técnica e democratica. (...) uma regulacdo de
baixa qualidade se traduz em aumento do custo para 0s negécios (custo - Brasil, por
ex.), aumento da complexidade e inseguranca juridica e dificuldade para que os
governos atinjam as metas de desenvolvimento econdémico. Em outras palavras, para

a OCDE, a Andlise de Impacto Regulatério € o principal instrumento para se evitar
isso e construir uma regulacdo que leve os fatos a sério. (2013, p. 107)

Wegrich (2008) postula que o debate de qualidade regulatoria foi a chave para o que
ele chama de “Regulacao Moderna”. O debate da qualidade gira em torno de “quanto o efeito
de regulacdo, como também em relacdo aos efeitos colaterais ndo intencionais de regulacéo,
principalmente as consequéncias de custo para os destinatarios”.

Radaelli (2009) coloca que a qualidade regulatéria passa a ser compreendida como o
enraizamento do processo da politica regulatéria. A utilizacdo de instrumentos como a
Anaélise de Impacto Regulatério, consultas, audiéncias e transparéncia mostra a maturidade do
processo da politica regulatéria vis-a-vis a condicdo recente do Brasil como Estado
Regulador.

Nesta linha, é importante a colocacdo de Valente (2010) ao caracterizar o impacto
regulatorio como “qualquer efeito de uma medida regulatoria para o Estado, o mercado, os
usudrios, e a sociedade em geral. Esse efeito pode ser positivo ou negativo, previsto ou

imprevisto, direto ou indireto, ambiental, econdmico, social ou outro género”.
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Para que a AIR seja devidamente implementado, Sousa (2012) elenca algumas
condicBes necessérias. A primeira representa a forca politica e o0s niveis hierarquicos
superiores para fazer a gestdo do instrumento. A segunda colocacdo importante remete a
criagdo de um drgao central que assegure e monitore o devido uso da AIR pelas agéncias. Esta
condicdo € bem criticada por deixar a entender que as agéncias perderiam seu status de
autoridade independente a partir do controle desse 6rgdo central dirigido pelo Governo. As
duas ultimas colocagdes do autor, ndo menos importantes, dizem a respeito a necessidade de
uma metodologia minimante flexivel para cada mercado regulado e o aprimoramento dos
dados necessérios para as analises econdmicas. Ressalta que essas variaveis impedem de a
AIR se torne somente um instrumento burocratico per si do ciclo regulatorio.

A AIR ¢é uma ferramenta anterior a norma. Essa € a regra geral em que a o instrumento
serve para orientar a escolha da medida regulatdria e avaliar sua condi¢do de alcancar com
eficiéncia o objetivo prestado. Porém, sabiamente a autora Kogouski (2016) coloca que 0 uso
de AIR de forma ex-post ainda pouco utilizado serve para avaliar como tem estado a norma ja
vigente. O uso ex-post da AIR permite que a norma seja alterada de acordo com a dinamica
qgue o mercado regulado exige visto que os objetivos da politica regulatéria norteados
anteriormente. Existe uma barreira cultural neste tipo de uso pela AIR em razéo da
contestacao do poder regulatério anteriormente fixado.

Valente (2010) apresenta como ideal a AIR esquematizado em onze principais passos.
Os primeiros dez passos da metodologia sdo para a fase de criacdo da norma:

Definicdo do problema e dos objetivos:

1. Definic&o do problema.

2. Criacdo de linha do tempo com previsdo sobre o que aconteceria no status caso nao
ocorresse qualquer intervencao.

3. Definicéo dos objetivos.

Selecéo das opcoes e levantamento de dados:

4. Consulta e participacdo dos possiveis afetados (instituicbes de representacdo das
empresas, usuarios, consumidores e qualquer outro interessado) a fim de validar as conclusées
alcancadas nas fases anteriores (definicdo do problema, opcGes e objetivos).

5. Selecéo das diferentes opgdes a serem consideradas.

6. Escolha do método que serd utilizado para analisar as opgdes apontadas na etapa
cinco acima.

7. Mapear os dados necessarios para a mensuracdo dos beneficios e custos de todas as

opcodes identificadas na etapa cinco e se necessario realizar pequenas pesquisas para coletas de
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dados para validar os dados a serem utilizados nas andlises. Analise e consulta da minuta dos
documentos de AIR e da decisdo regulatoria a ser adotada

8. Andlise e comparacdo das opcOes de acordo com o método escolhido e elaboracéo
da minuta do relatorio de AIR e da medida regulatdria a ser adotada.

9. Consulta pablica das minutas de medida regulatéria e do relatério de AIR para
validagdo do resultado com os interessados.

10. Ajustar o relatorio de AIR e a sugestdo da medida regulatéria a ser adotada ao
agente regulador responsavel pela tomada de deciséo.

Implementacgdo e monitoramento da decis&o:

11. Monitoramento da regulacdo e consequente levantamento de informagéo para 0s
agentes gue realizaram a avaliacdo e para o tomador de deciséo.

Os dois ultimos passos, segundo a autora, ocorrem quando € possivel se ter uma AIR
ex-post.

Em acompanhamento do passo onze sobre a implementagdo e monitoramento da
decisdo foi desenvolvido a concepcdo de Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) que
consiste num procedimento de averiguacdo dos resultados da norma regulatoria, conforme
OCDE (2012). Nao é a funcéo precipua de fiscalizacdo ou de monitoramento do mercado que
a agéncia reguladora situa. A ARR transita em relagdo & norma regulatoria editada. E uma das
importantes funcbes postas dentro do ciclo regulatério, pois retroalimenta o préprio ciclo ao
servir de banco de conhecimento de informacg6es sobre o mercado regulado. A Presidéncia da
Republica (2018) recomenda que a ARR seja realizado para toda norma que for submetida a
um AIR nivel Il (mais complexas, como se vera) ou aquelas que foram dispensadas de AIR
devido a urgéncia de implementacdo. A elaboracdo de uma ARR deve levar em consideracao
as avaliacbes do processo de formulacdo regulatéria, o impacto da norma no mercado e a
avaliacdo econdémica munida de dados que busquem responder sobre a eficacia, eficiéncia e
efetividade do mecanismo regulatorio em xeque.

Segundo a Presidéncia da Republica (2018), os documentos gerados a partir das
questdes postas dentro da metodologia de AIR sdo elencadas num relatério com linguagem
simples e légica que deve ser disponibilizado para o publico em geral, conforme dita o
principio constitucional da publicidade. A AIR também n&o precisa necessariamente ser
realizado em todas as acOes normativas. Estdo excluidas desse bojo aquelas com efeitos
concretos individualizadas e as administrativas, além daquelas de oficio. Ainda segundo o

mesmo manual, as AIRs podem ser dispensadas pelo préprio corpo diretivo, desde que
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justificadas, como em casos de urgéncia, em caso de impacto residual ou em caso de norma
mandatoria advinda de forga legal.

Como afirmado, a AIR ndo pode ser compreendido como um simples questionario
para criagdo de norma regulatéria. O poder da AIR esta justamente na sua capacidade de se
fazer refletir sobre as externalidades e internalidades do processo regulatério que aquela
norma esta para adentrar. A AIR deve sempre observar o principio da proporcionalidade na
sua elaboracdo, ou seja, € necessario que o esforco empregado deva ser proporcional ao
impacto previsto pela norma. Fator que evitaria o uso protelatorio da AIR.

Ainda segundo o Guia da Presidéncia da Republica (2018), a AIR deve incluir duas
fases. Estas fases sdo praticamente escrutinio dos passos descritos acima como ideais por
Valente (2010). A fase inicial, chamada de nivel I, é elencada niveis mais empiricos de
anélise:

(@) Sumério executivo;

(b) Identificacdo do problema regulatério que se pretende solucionar;

(c) ldentificacdo dos atores ou grupos afetados pelo problema regulatorio;

(d) ldentificacdo da base legal que ampara a acdo da Agéncia Reguladora no tema tratado;

(e) Definicdo dos objetivos que se pretende alcancar;

(f) Descricdo das possiveis alternativas para o enfrentamento do problema regulatério
identificado, considerando a op¢do de ndo acdo, além das solucBes normativas, e,
sempre que possiveis op¢des ndo normativas;

(g) Exposicdo dos possiveis impactos das alternativas identificadas;

(h) Comparagédo das alternativas consideradas, apontando, justificadamente, a alternativa
ou a combinacdo de alternativas que se mostra mais adequada para alcancar 0s
objetivos pretendidos;

(i) Descricdo da estratégia para implementacdo da alternativa sugerida, incluindo formas
de monitoramento e de fiscalizagdo, bem como a necessidade de alteracdo ou de
revogacgédo de normas em vigor;

(j) ConsideracGes referentes as informagdes, contribuicbes e manifestacfes recebidas ao
longo da elaboragdo da AIR em eventuais processos de participagdo social ou outros
processos de recebimento de subsidios de interessados no tema sob analise;

(k) Nome completo, cargo ou funcéo e assinatura dos responsaveis pela AIR.

Esse nivel | de AIR é considerado o mais simples. Os casos mais complexos, que sao

definidos pela propria autoridade reguladora, abrangem o nivel Il. Estes casos mais relevantes



35

necessitam de anélises mais robustas e com uso de métodos quantitativos. O que diferencia a
escolha de um nivel para outro pode ser o ineditismo do problema ou do proprio mecanismo
regulatério, o grau de sensibilidade do tema em relacdo aos agentes envolvidos ou grau de
incerteza dos efeitos previstos, entre outras discricionarias do corpo diretivo da agéncia. No
nivel 11 deve-se levar em conta 0s seguintes itens:

(A) levantamento da experiéncia internacional no tratamento do problema regulatorio;

(b) mensuracdo quantitativa dos possiveis impactos das alternativas de acdo identificadas
sobre os consumidores ou usuarios dos servigos prestados e sobre os demais principais
segmentos da sociedade afetados;

(c) identificacdo dos riscos envolvidos em cada uma das alternativas consideradas.

A AIR de nivel 1l é a fase principal e mais importante. Elas englobam estudos mais
complexos que necessitam de dados. Aqui estd um grande problema da consolidacdo da AIR
como instrumento efetivo: a disponibilidade de dados. Como a AIR é instrumento da propria
“regulagdo por evidéncia”, o nivel de confiabilidade da analise depende desse tratamento e
disponibilidade de dados. E permitido que as agéncias troquem informacdes e também usem
de publicac¢des oficiais e aquelas obtidas através de consultas, audiéncias, estudos académicos
e até em cooperacdo com governos estrangeiros para a devida analise. Mas se destaca que
grande parte dos dados estdo internalizados pela propria agéncia dentro do seu poder
fiscalizatério no qual as empresas passam as devidas informacGes de monitoramento. A AIR
ndo pode ser vitima de assimetria informacional dos agentes regulados e o poder regulador,
colocando em risco a efetividade do instrumento. A AIR antes de tudo deve ser imparcial e
confidvel, como toda agdo regulatdria. Por isso € relevante esse cuidado com a metodologia
do instrumento e com as bases de dados em que a AIR sera montada.

Em suma, os impactos em que o relatério deve buscar sdo: concorrenciais, sobre as
micro e pequenas empresas, sobre o comércio internacional ou nivel de abertura dos
mercados, salde, seguranca, danos ambientais, custos administrativos e orcamentarios; além
de outros que podem surgir de acordo com pertinéncia da tematica envolvida na causa
regulatéria em anéalise. Deve-se realizar a0 menos uma analise qualitativa das vantagens e
desvantagens, dos beneficios e custos, de cada uma das alternativas sobre cada um dos atores.

A Presidéncia da Republica (2018) menciona que a referéncia inicial deva ser o
cenario desregulado: “a andlise dos impactos de cada alternativa deve ter sempre como
referéncia a opcao de ndo acdo, ou seja, os impactos devem ser qualificados ou quantificados

como um ganho ou custo liquido com relacdo ao cenario de inagdo por parte da Agéncia”.
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Para esta parte de analise estrita, existem algumas metodologias j& consagradas, como
andlise de custo-beneficio, analise de custo-efetividade, andlise de custo, anélise de risco,
analise de risco-risco e em casos ex post a analise de dados envelopados. As metodologias séo

sucintamente apresentadas no quadro abaixo:

Quadro 1 — Metodologia de analise de impacto

Analise multicritério

(Multi-Criteria Analysis)

Conceito Consiste na comparacdo de alternativas considerando seu desempenho a luz de
diversos critérios relevantes. Cada critério recebe uma pontuacdo e uma
ponderacdo de acordo com sua contribuicdo esperada para a obtencéo dos objetivos
definidos

Vantagens Permitem incorporar a anélise, além de aspectos técnicos e econémicos, outros
aspectos sociais, politicos ou ambientais, cujos impactos podem ser de dificil
mensuracao, mas que tém relevancia para os objetivos desejados. Permite definir e
explicitar de forma objetiva e transparente os critérios que serdo aplicados para
comparar as alternativas de acdo possiveis, mesmo que estes critérios sejam

qualitativos. Permite agregar a analise questdes distributivas.

Desvantagens | O nivel de subjetividade utilizado na pontuacdo e na ponderacdo dos critérios
utilizados para a andlise das alternativas pode gerar questionamentos sobre o
resultado obtido.

Nem sempre permite incorporar a diferenca de valor dos custos e beneficios no

tempo.
Andlise de custo-beneficio
(Cost- Benefit analysis)
Conceito Consiste na comparacdo dos valores monetarios (em valor presente) dos custos e

beneficios esperados da intervengdo. A intervencdo € considerada adequada
sempre que o valor presente dos seus beneficios for superior ao valor presente dos

custos que ela acarretara aos envolvidos.

Vantagens Oferece uma forma objetiva de mensurar os impactos favoraveis e desfavoraveis

da intervenc&o.

Desvantagens Nem todos os custos e beneficios podem ser monetizaveis ou mesmo
guantificaveis, em funcdo de sua natureza ou devido a limitagdo de dados. Além
disso, uma analise global de custo beneficio ndo considera os efeitos distributivos
das alternativas de acdo. Por isso, uma analise complementar pode ser necessaria
para verificar se os custos e 0s beneficios sdo disseminados ou concentrados em

determinados atores ou grupos.




Conceito

Vantagens

Desvantagens

Andlise de custo-efetividade

(Cost-effectiveness analysis)

Consiste na comparagdo dos custos entre alternativas que geram beneficios de
natureza semelhantes ou, alternativamente, numa comparacdo dos custos por
unidade de beneficio potencial. Considera tanto os custos (em termos monetarios)
como os resultados (em termos de beneficios) e é medido em termos de custos
adicionais por éxito adicional. E usada quando os resultados das intervencdes
variam, mas podem ser medidos na mesma unidade (ex. curas de doencas, anos de

vida ganhos, vidas salvas, casos evitados).

Permite um indice de comparagdo de eficiéncia das diferentes alternativas e a
eliminacdo daquelas menos eficientes. Demanda uma quantidade menor de dados
que a andlise de custo-beneficio, pois ndo exige a monetizagdo dos beneficios
gerados. Em alguns casos, esta metodologia € utilizada para evitar controvérsias na

monetizacdo de determinados beneficios como vida, salide, seguranga, etc.

Este método assume os beneficios como um parametro pré-definido, permitindo
encontrar apenas a forma menos custosa de alcangé-los. Entretanto, o alcance
destes beneficios pode ser objeto de questionamento, j& que nem sempre podem
representar o melhor para a sociedade como um todo. Uma limitagdo desta
metodologia é que ela ndo permite quantificar se seus beneficios superam os seus
custos. Além disso, os resultados encontrados em termos de custo por unidade de
beneficio podem ndo oferecer uma resposta definitiva sobre a melhor alternativa.
Em alguns casos, pode ser necessario, por exemplo, definir um limite maximo para
0s custos que se pode ou que se deseja suportar ou dos custos que serdo impostos a

terceiros.

Andlise de custo

(Cost Assessment)

Conceito

Vantagens

Desvantagens

Consiste na comparacdo direta dos custos impostos pelas alternativas nas
empresas, consumidores, trabalhadores, governo, etc. E utilizada quando o foco é a

identificacdo da opcdo de menor custo para obtencdo de um determinado beneficio.

Permite uma forma direta de demonstrar qual o custo total gerado por cada

alternativa de acdo.

Né&o considera os beneficios gerados, ndo permitindo diferenciar alternativas que

impdem o mesmo custo total, mas geram beneficios potenciais diferentes.

Analise de risco

(Risk analysis)

Conceito

Utilizada quando o problema regulatério € um tipo de risco e o objetivo desejavel é
minimizar este risco. Nao se confunde com a analise de risco voltada a examinar os

riscos envolvidos nas alternativas de acdo consideradas. Consiste na analise das
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Vantagens

Desvantagens

alternativas de acdo para identificar aquela que é capaz de reduzir de forma mais
eficaz e eficiente o risco identificado. Por exemplo: o objetivo é reduzir o indice de
mortes em acidentes de automével ou reduzir o risco de faléncia do sistema

financeiro.

Permite identificar se as alternativas serdo capazes de promover a reducdo de

riscos de modo significativo.

N&o considera os custos para a reducdo dos riscos e ndo consideram outros

impactos potenciais das alternativas.

Conceito

Vantagens

Desvantagens

Analise risco-risco

(Risk-risk analysis)
Similar & andlise de risco, mas inclui ndo sé os riscos diretamente afetados, como
também os riscos indiretamente impactados por cada alternativa de acdo. Utilizada
para avaliar o impacto liquido de cada alternativa sobre o risco total em situagoes
em que um tipo de risco pode ser substituido por outro. Por exemplo: uma medida
adotada para reduzir o risco de acidentes na aviacdo civil pode ter um impacto
significativo no preco das passagens, a ponto de provocar uma troca de viagens
aéreas por viagens terrestres, aumentando o risco de acidentes nas rodovias. Uma
andlise risco-risco poderia ser aplicada para investigar se a reducdo do primeiro

risco é anulada pelo aumento do segundo.

Permite uma abordagem mais ampla, considerando a reducdo total do risco em
virtude das possiveis alteragdes no comportamento dos agentes em resposta a acdo
considerada.

Definir se o saldo final nos riscos é positivo ou negativo nem sempre é tarefa

simples, sobretudo quando os riscos envolvidos sdo de tipos diferentes.

Fonte: Presidéncia da Republica (2018)
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A metodologia mais difundida pela OCDE é a Analise de Custo Beneficio. Esta

analise € tida como mais conservadora e voltada para questfes de maximizacdo do bem-estar

social (Otimo de Pareto) e tem grande aceitacdo por ter linguagem mais compreensivel. Ha

criticas de viés rawlsiano quanto ao uso deste tipo de metodologia unicamente devido ao

baixo alcance de mensuracdo de variaveis sociais, principalmente em questdes regulatorias

em que ndo sao medidas em rentabilidade econémica (HAGEN et al, 2012). As outras demais

metodologias sdo apresentadas no quadro

Grande parte das agéncias reguladoras brasileiras — inclusive a Agéncia Nacional de

Saude Suplementar (ANS) — tém utilizado a analise multicritério pela possibilidade de

interacdo entre varidveis quantitativas e qualitativas, em especial aquelas de aspectos sociais.
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O problema, como descrito e 0 que se vera nos relatorios na proxima se¢do em relacdo a ANS,
€ a ponderacdo subjetiva aplicada as varidveis de andlise nos questionarios, além da
dificuldade de ultrapassar um delimite temporal no escrutinio.

Por fim, como metodologia mais comum de analise de impacto ex-post tem-se a
Anélise Envoltéria de Dados (DEA). Esta € uma ferramenta ndo paramétrica que trabalha
variaveis regulatérias de entrada e saida (resultado). A ldgica é a maximizacdo daquele
resultado de saida a partir da programacéo destas entradas.

O didlogo com a sociedade é a peca chave para a efetivacdo da AIR. Segundo a
Presidéncia da Republica (2018), os meios de participacdo social além de reduzir a assimetria
informacional conseguem legitimar a agdo regulatéria. Embora as audiéncias publicas e
consultas pablicas sejam uma praxe nas agéncias reguladoras brasileiras, elas sdo realizadas
apos a tomada de decisdo acdo regulatdria, ja com a minuta do instrumento a ser acionado
para o debate. O correto, de acordo com a metodologia AIR, é a que a participacdo social
comece antes da elaboracdo da minuta do instrumento regulatério a ser acionada. Caso néo
seja assim, os agentes ficardo viesados no processo, tendo como analise somente uma minuta
ja com a orientacdo dada. Acaba por restringir o dialogo a somente aquela minuta. Com a
proposta de participacdo desde a necessidade de acdo regulatéria, fica consolidado o objetivo
do AIR de fazer com que agentes envolvidos participem sempre do processo regulatério.
Como em qualquer tomada de decisdo publica a participacdo social legitima a acdo estatal,
além de fazer valer os principios democréaticos do Estado de Direito.

O processo de participacdo social dentro da AIR pode acontecer em qualquer fase. E
recomendavel que a participacdo ndo se extingue em nenhum dos momentos elencados da
AIR. E também se espera que o proprio regulador ja tendo este norte possa chamar as
consultas populares quando achar necessario a tomada de informacdo com o0s agentes
envolvidos. Estes agentes envolvidos em suma sdo as empresas reguladas, consumidores,
trabalhadores do setor, 6rgdos de analise do governo, especialistas e académicos, imprensa,
entre outros. E importante que, como em todo processo de participacdo social, as consultas
sejam feitas em canais de facil acesso e em linguagem que seja de compreensdo plausivel para
os agentes envolvidos. No relatério final da AIR é importante que contenha o didlogo de
participacdo social e as consideracbes do ¢rgdo regulador sobre as manifestagdes. A
participacdo social dentro da AIR n3o é uma negociacdo com o setor. E um canal de
elaboracdo conjunta da acdo regulatdria, preservando sempre o carater de autoridade

autébnoma da agéncia reguladora.
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A AIR ¢ instrumento de cultura metodoldgica permanente de avaliagdo. Essa
permanéncia faz com que gere algum efeito de dependéncia da trajetdria (path dependence),
em que os custos de reversdo sejam maiores com o passar do tempo. Ele busca refletir sempre
a vontade do poder regulador oxigenada com as vontades de todas as partes envolvidas:
empresas reguladas, agentes politicos, trabalhadores, consumidores, entre outros. E com sua
utilizacdo frequente fica cada vez mais inaceitavel a ndo utilizacdo do instrumento pelo agente
regulador, em especial pelos agentes governamentais de controle e fiscalizacdo. Também a
propria sociedade em seu agir comunicativo com a cultura da AIR exigira sua realizaco. E
um instrumento que organiza a esfera publica dentro do mundo regulatério.

Uma parte controversa sobre a introducio da AIR no Brasil diz respeito ao Orgéo de
Supervisdo Regulatério com a funcdo de monitorar a qualidade regulatéria. Dentro da
estrutura internacional proposta pela OCDE ha um 6rgdo do Executivo que seria o gestor da
implementacdo e acompanhamento de todos as AIRs executados dentro do Estado. Enrique
Saraiva (2008), sugere que este 6rgdo seja colocado dentro da Casa Civil, em especial da
Subchefia de Assuntos Governamentais (SAG). Este Orgdo supra-regulatorio teria como
funcdo fim a expertise de monitorar a metodologia da AIR e também poderia atuar como
accountability politico no que tange a execugdo as func@es regulatérias pelas agéncias. Além
de também trabalhar como gestor dos resultados das a¢es regulatorias e da integracdo da
politica regulatéria com a politica governamental. A controvérsia da criagdo do 6rgdo de
monitoramento esta justamente em relagcdo a autonomia politica que as agéncias regulatérias
trabalham. Este desenho, como mostra a prépria Justica Administrativa, € o minimo para que
se tenha uma decisdo administrativa justa.

Uma das principais estudiosas de AIR, a pesquisadora Alketa Peci (2010), reuniu, num
compéndio, varias entrevistas com profissionais da regulacdo em que resistiam firmemente
sobre este modelo de supervisdo (mesmo aquelas agéncias com contrato de gestdo, como a
ANS). Alegacdes da perda de autonomia e aumento do controle politico a partir da criagcdo da
“agéncia das agéncias” e também de ja estarem acoplados a algum ministério supervisor sao
as principais justificativas para afastar o 6rgao supervisor. Peci (2010) posiciona-se também
contréria a implementacdo do 6rgdo supervisor no Brasil:

O processo de instituicdo do 6rgao supervisor da qualidade regulatéria pode se
iniciar posteriormente, apos colher os primeiros resultados de um processo de

aprendizagem e institucionalizacdo da cultura de avaliacdo, para além das agencias.
(PECI, 2010)
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A autora recomenda a criagdo de nlcleos de AIRs especificamente em cada agéncia e
que estes comecem a interagir com 6rgdos do executivo, como a propria SAG, a Secretaria de
Acompanhamento Econémico do Ministério da Fazenda, o Conselho Administrativo de
Defesa Econdmica, entre outros pertinentes, sem, contudo, existir vinculo hierarquico entre
estes. A iniciacdo de ndcleos, na verdade, parece a tentativa de quebrar a resisténcia cultural
das agéncias reguladoras para a implementacgdo do proprio 6rgao supervisor.

3.3 Experiéncia internacional de AIR no Mundo e lideranca da OCDE no tema

Uma boa forma de analisar as consequéncias da metodologia de AIR é por meio da
implementacdo desta em outros paises. Nas ultimas décadas, a OCDE (Organizacdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico) tem liderado a construcdo e efetivacdo destes
mecanismos para seus paises membros em busca de uma regulagdo econdmica de qualidade.

Ferreira (2010) atribui a pressdo por uma desregulacdo no mercado na década de 90 e
0 apice das idéias liberais como comeco de uma reflexdo sobre os custos da regulagéo,
especialmente pela constante inflagdo normativa dos setores regulados.

Nesta toada, Robert Hahn (2000), um dos principais defensores da causa, chegou a
divulgar um estudo em que os custos regulatérios de paises como Canada e Estados Unidos
giravam em média a 10% do Produto Interno Bruto (PIB) durante a década de 90. Estes custos
regulatérios sdo aqueles provenientes tanto do trabalho do governo de elaborar, mas também
do custo de oportunidade da decisdo empresarial, que fica engessada sob o ato regulatério.
Acaba colidindo em toda sociedade, uma vez que a¢des regulatorias acabam influenciando no
preco final.

Assim, com a nocdo do custo regulatorio e necessidade de um accountability, além de
se ter um controle sobre a metodologia legiferante das acGes regulatdrias com vista numa
globalizacdo cada vez maior, a OCDE tem orientado a implementagdo da metodologia de
Anaélise de Impacto Regulatério para seus membros com o intuito de qualificar a regulacdo de
mercados. E uma agdo que busca ter o minimo comum entre as instituicdes econdmicas,
sociais e politicas e um estilo de regulacdo mais consolidado e previsivel entre todos os
agentes envolvidos. A origem do uso da metodologia remonta os anos 80 nos Estados Unidos
para alguns casos de impacto ambiental e desde la tem crescido consideravelmente.
Atualmente, 31 dos 32 membros da OCDE utilizam de alguma forma a metodologia de
Andlise de Impacto Regulatorio. Além desses, oito paises ndo membros (Estbnia, Israel,

Russia, Brasil, China, india, Indonésia e Africa do Sul) ja trabalnam com a metodologia de
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Anélise de Impacto Regulatério de alguma maneira, seja através de obrigacdo legal ou
publicacdo de guias de boas praticas regulatéria, como no Brasil.

Entre os paises mais adiantados na pratica regulatoria estdo Estados Unidos, Canada,
Reino Unido e Australia por ja terem em seus ordenamentos a metodologia ja revista e
costumeira em seus normativos, além da inclusdo de analise de risco, avaliagdo dos impactos
com a competicdo e dados disponiveis para os devidos calculos (OCDE, 2008). Alguns paises
como Meéxico e Coréia do Sul tém enfrentado dificuldades na implementacdo da AIR devido a
dificuldade de dados e aplicacdo ndo sistematica ou com alguma seletividade para acbes
regulatorias que devam utilizar-se da metodologia (PARKER, 2013).

A OCDE monitora e constréi estratégias gerenciais para seus membros, além de
publicar os dados envolvidos no que ela chama de "best practices” e "better regulation”. A
instituicdo multilateral ja publicou uma série de documentos com diretrizes para boa
regulacéo e tem como principal instrumento a implementacdo da metodologia de Anélise de
Impacto Regulatorio.

Esse acimulo de experiéncia e a massiva divulgacdo em paises ndo membros tem feito
com que a metodologia nestes Gltimos anos seja cada vez mais utilizada. A vantagem para
este uso de forma internacional € que a metodologia é modulada de acordo com a pratica
regulatoria existente, a agenda politica governamental, a reserva orcamentaria e o
ordenamento juridico de cada pais. A propria OCDE (1995) afirma que a metodologia deve
ser analitica, flexivel e consistente com respaldo em metodologias robustas. Desta forma, a

AIR tem se tornado uma forma de padronizacao regulatoria internacional.

3.3.1 Experiéncia mexicana

O Meéxico introduziu oficialmente a "Manifestacion de Impacto Regulatorio” (MIR)
no ano 2000. Embora o instrumento fosse utilizado de forma experimental desde 1997 com o
advento da nova lei de metrologia e normatizacdo. Neste tempo, foi criada a Comissao
Federal de Melhora Regulatéria (COFEMER) vinculada a pasta de Economia e com objetivo
de auxiliar na qualidade regulatéria do pais, além de aumentar a interacdo entre o setor
privado e os cidaddos, tendo o0 governo como intermediario.

A supracitada Comissdo tem como escopo a busca pelo aumento na competitividade,
na transparéncia e, especialmente, na compilacdo e organizacdo das vérias regulamentacdes
existentes no pais. O setor privado, assim como no Brasil na area ambiental, reclama

constantemente dos entraves de regulacdo existentes em varios niveis federativos. O 6rgéo
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possui independéncia funcional, mas ndo tem nenhuma executoriedade nas suas
recomendacdes. As decisdes normativas ndo dependem do aval do COFEMER.

Segundo Fernandez (2009), a MIR é conjunto de medidas juridicas e econdmicas
habeis para normatizacdo no México. A MIR procura dentro do processo normativo elencar as
consequéncias econdmicas, politicas e juridicas daquela agdo regulatoria. E um ato exigido
para setores regulados do governo federal mexicano que devem repassar as minutas para
analise do COFEMER acompanhada da devida MIR, notadamente para atos que causardo
aumento de precos ou custo para particulares.

A estrutura da MIR é bem proxima com a metodologia apresentada aqui sobre a
Andlise de Impacto Regulatério. A MIR conta também com andlise de custo-beneficio
obrigatdria e diretrizes de cenarios dentro do seu script proposto. O México também lancou
uma plataforma virtual para envio do MIR pelos 6rgédos reguladores para 0 COFEMER no
intuito de dar maior celeridade ao processo normativo. H& necessidade de se realizar consulta
publica, que segundo Peci (2010), ajuda na legitimidade da nova norma ao compartilhar os
custos politicos da elaboracdo da norma (principalmente porque a maioria dessas normas emq
gue a MIR esta presente tem algum repasse de custo ao setor privado).

A critica ao caso mexicano é que, embora os esfor¢os tenham sido aplicados no inicio
da implementacdo, este ndo foi acompanhado ao longo dos anos. Como pais membro da
OCDE e a necessidade de uma resposta a exigéncia das boas praticas regulatérias atropelaram
0 amadurecimento da metodologia. Segundo Peci (2010), nos MIRs, além de ndo cobrirem
todo escopo de mercado com necessidade regulatoria, vé-se uma simplicidade de analise que

leva 0 MIR a ser um ato meramente formal em muitos casos.

3.3.2 Experiéncia britanica

Na linha liberal dos anos 80 houve a necessidade de rever o ordenamento regulatério
para a reforma de desregulamentacdo da economia proposta pela primeira-ministra Margareth
Thatcher. Como sera visto na experiéncia americana, o intuito era diminuir os custos
regulatérios ao mercado através de uma menor burocracia. Assim, ndo com uma visdo de
padronizacdo ou de qualidade regulatoria, mas com a de reducdo da carga burocratica foi
introduzido no Reino Unido o Compliance Cost Assessment - CCA para revisar o arcabougo
regulatério do pais.

Neste interim, o citado instrumental possuia parametros de necessidade e custo que

permitiu uma primeira revisdo das normas ja editadas. Em 1997, o termo "deregulation” foi
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substituido pelo conhecido "better regulation”. Assim, a partir desse marco, o debate de
qualidade regulatéria comeca a ser introduzido no pais e criado dentro do Gabinete do
Primeiro Ministro o Regulatory Impacto Unit (RIU) para analisar as novas propostas de a¢6es
regulatérias. Além desta unidade centralizadora, cada ministério contava com um contingente
de pessoas ligadas ao RIU para auxiliar na elaboracdo normativa. Também foi criado o Better
Regulation Task Force, uma espécie de conselho com empresarios e servidores publicos, para
incrementar o debate acerca dos mecanismos regulatérios e ter-se, entdo, a primeira
metodologia oficial de analise de impacto regulatério britanica (VALENTE, 2010).

Em 2001, houve a aprovacdo da Regulatory Reform Act que permitiu a consolidacéo
do sistema centralizado no RIU com a metodologia de analise de impacto regulatério
obrigatdria para todas as agéncias, bem como para os departamentos com poder normativo. O
AIR briténico aprovado pelo Parlamento estipulava que toda norma devia ter uma noc¢éo clara
de necessidade, de custo, de trabalho quantitativo e embasamento tedrico, bem como deveria
ser pautada pela responsabilizacéo e transparéncia das acOes estatais.

Pertinente ainda compreender que todo ato regulatorio, desde as agéncias até as
politicas publicas passando pela elaboracdo de leis pelo Parlamento devem conter um
relatério de AIR. A obrigacdo de andlise quantitativa é fixada para atos que imponham custo
ao setor privado ou incorram em gastos publicos de magnitude de cinco milhdes de libras.
Também devem compor o relatério obrigatoriamente analise de alternativas, em especial da
auto-regulacdo do setor. Em outras palavras, qualquer intervencao estatal deve ser estudada e
sopesada. E nitida também a funcdo de controle de intervencdo estatal que tomou espaco a
metodologia de AIR no Reino Unido, oriundo ainda da corrente liberal de suas referéncias
econdmicas da década de 80.

Com a utilizacdo cada vez maior do jargdo de "better regulation”, a unidade de
impacto regulatorio passa a se chamar "Better Regulation Executive™ com ligacdo direta para
0 primeiro ministro inglés. Esta centralizacdo ajudou na coordenacdo e controle dentro do
governo para efetivar a implementacdo do AIR como instrumental do processo normativo.
Além do mais, nesta época foram tragadas metas a serem alcancadas. E importante colocar
que o governo britanico também se esfor¢ou para implementar através de treinamento e
abertura para que agentes especializados estivessem diretamente ligados as agéncias para
coordenacdo da construcdo do AIR in loco (KIRKPATRIK et al, 2007).

Também importante citar a participagdo do National Audit Office, 6rgdo superior de

contas britdnico, que todo ano faz uma auditoria sob os relatérios de analise de impacto
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regulatorio para que este mantenha os itens necessarios e exigidos pela Regulatory Reform
Act.

3.3.3 Experiéncia americana

Os EUA foram os pioneiros na implementacéo e amadurecimento da metodologia de
analise de impacto regulatério. Desde 1981, as agéncias americanas (todos os 6rgdos da
administracdo federal, inclusive as agéncias reguladoras independentes), sdo obrigadas a
anexar em seu processo normativo uma analise de custo beneficio da norma no intuito de
restringir medidas regulatdrias que tivessem um custo maior do que os beneficios apurados. O
governo americano estava preocupado com a regulamentacdo excessiva e a falta de eficacia
das medidas tomadas. Com essa obrigatoriedade houve a necessidade pelas agéncias de se
criar uma forma de pensar e modelar esta analise. E dessa forma, segundo Valente (2010), foi
0 berco do surgimento da analise de impacto regulatério.

Assim, foi criado o Office Information of Regulatory Affair - OIRA, departamento
vinculado ao Office of Management and Budget (OMB), que centraliza as questfes de analise
de impacto regulatdrio e esta vinculado diretamente ao Presidente. Além de AIR, pode-se
dizer que o0 OMB faz a gestdo da informag¢do como um todo dentro do governo. As agéncias
executivas elaboram a norma e anexam o relatério de AIR com a andlise quantitativa e
também as alternativas cabiveis para aquele cenario e encaminham ao OIRA. A continuacgéo
do processo depende do aval do OIRA. Este funciona como supervisor e revisor do processo
normativo no ambito federal.

Atualmente, regulamentada pela Ordem Executiva n°® 12.866 de 1993, as propostas
significantes de acGes regulatorias devem ser encaminhadas para o aval do OIRA. A ordem
executiva citada é clara: s6 devem ser emitidas normas regulatdrias significantes e que gerem
melhora ao bem-estar da populacdo. A medida de significancia, de acordo com a Ordem
Executiva, tem por base os seguintes vetores: medidas com custo superior a 100 milhdes de
dolares, se gerarem conflito entre legislagdo ja existente ou interferirem em acgdes de
diferentes alcadas de competéncia, se alterarem o orcamento aprovado no Congresso ou
alterarem alguma diretriz governamental prioritaria.

O OMB, orgao responsavel pelo orcamento dentro do governo federal, produziu um
documento que norteia a metodologia de analise de impacto regulatério em 2003 (Circular A-
4). A AIR no caso americano tem uma Vvisdo mais interna do processo normativo. Embora

produza informacéo publica para a sociedade civil e seja uma menc¢do importante elencada na
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necessidade de se utilizar a metodologia nos Estados Unidos, a AIR tem fungdo nitida de
organizar e orientar o processo normativo dentro do prdprio governo.

Este dossié contém todas as explicacdes e formularios a serem usados. De acordo com
OMB ndo se podem olvidar dentro da AIR: justificativa para a acdo, analise de cada cenério
de alternativas, e andlise quantitativa e qualitativa dos custos com os respectivos beneficios da
medida regulatoria. E importante colocar também que o OMB dispde de uma qualidade
informacional impar. O OIRA consegue cruzar estatisticas federais de varios setores, além de
contar com quadro funcional adequado para apreciacdo das normas e relatorios de AIR
encaminhados. Segundo Peci (2009), a maturidade do sistema regulatério e a proximidade
com centro decisorio do governo fortaleceram o uso da metodologia de analise de impacto
regulatério no pais, visto hoje como um passo essencial para garantir a qualidade regulatéria

da norma editada.

3.4 AIR no Brasil

3.4.1 PRO-REG: Programa governamental para implementacdo do AIR

O Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulagao
(PRO-REG) foi langado em 2007 como medida para fortalecer e rever a maneira como 0s
mecanismos regulatorios estavam sendo executados dentro do Estado Regulador brasileiro.

Este desejo de melhoria ja estava presente desde 2003 quando foi instituido pela
Presidéncia da Republica o grupo de trabalho interministerial para aprofundar a questdo.
Existem citages que a primeira nogéo de AIR dentro do governo federal se deu pelo Decreto
n° 4,716 de 28 de mar¢o de 2002 que elenca uma série de normas e diretrizes para elaboracédo
de atos normativos de competéncia dos 6rgdos do Poder Executivo Federal. Estas diretrizes
estdo presentes em similaridade dentro da metodologia de Andlise de Impacto Regulatorio.

Porém, com toda certeza foi no ano de 2007 com o Decreto n® 6.062 de 16 de margo
de 2007, que instituiu 0 PRO-REG que a metodologia veio a ser difundida dentro do cenério
regulador brasileiro. O PRO-REG tem por finalidade a melhoria do sistema regulatorio, da
coordenacao entre as instituicdes que participam do processo regulatorio exercido no ambito
do Governo Federal, dos mecanismos de prestacdo de contas e de participacdo e

monitoramento por parte da sociedade civil e da qualidade da regulacéo de mercados.
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Art. 2° O PRO-REG devera contemplar a formulagio e implementagio de medidas
integradas que objetivem:

| - fortalecer o sistema regulatério de modo a facilitar o pleno exercicio de funcdes
por parte de todos os atores;

Il - fortalecer a capacidade de formulacéo e analise de politicas publicas em setores
regulados;

11 - a melhoria da coordenacdo e do alinhamento estratégico entre politicas
setoriais e processo regulatorio;

IV - 0 fortalecimento da autonomia, transparéncia e desempenho das agéncias
reguladoras; e

V - o desenvolvimento e aperfeicoamento de mecanismos para o exercicio do
controle social e transparéncia no &mbito do processo regulatorio.

(DECRETO 6.062/2007);

A metodologia de Andlise de Impacto Regulatdria tem capacidade per si de executar
os trés ultimos eixos (grifados) das competéncias acima elencadas pelo Decreto 6.062/2007,
tamanha sua relevancia e debate ainda em vigor nos dias atuais.

O PRO-REG entrava num cenério de revisdo de mais de dez anos de existéncia das
primeiras agéncias reguladoras. Foi uma acdo apoiada pela OCDE e pelo Banco
Interamericano de Desenvolvimento e coordenada pela Casa Civil, Ministério do
Planejamento e Ministério da Fazenda, além da participacdo ativa de todas as agéncias
reguladoras.

Entretanto, uma das criticas deste Decreto foi a auséncia das agéncias reguladoras e
também da sociedade civil dentro do Comité Gestor do PRO-REG. Esta foi uma das
principais barreiras colocadas pelos diretores da agencia na época. Acusava-se 0 Governo
Federal de querer subtrair os poderes das agéncias reguladoras (NESTER, 2009). Foi criado
também em contrapartida o Comité Consultivo com a participacdo das agéncias e entidades
representativas convidadas. De fato, ainda se persevera a critica da limitada participacdo da
sociedade civil e de reconhecimento de estruturas, que embora estejam dentro da
administracdo publica federal, tem poder de regulacdo, como a Comissdo de Valores
Imobiliarios e a o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(INMETRO).

O Governo Federal, de acordo com a Exposi¢do de Motivos almejava rever o grau de
autonomia e independéncia das agéncias em relacdo aos Ministérios, além de aprimorar 0s
setores regulados visando o interesse publico nos servigos prestados e regulados.

E importante a mencdo de que, tanto o grupo interministerial, quanto o PRO-REG
conseguiram neste interim detectar distor¢Ges existentes geradas pela ndo distribuicdo de
competéncias corretas entre o governo federal e as agéncias reguladoras, como a formacao de
politica publica executdria por agéncias que em alguns setores foi detectado. A agéncia, como

afirmado, tem o dever de regular (e ndo de executar ou formular politicas).
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Também, em 2011, por determinagcdo legal, a Secretaria de Acompanhamento
Econdmico do Ministério da Fazenda foi instada a se posicionar obrigatoriamente em
normativas das agéncias reguladoras que tenham impacto sobre a concorréncia, que em tese,
ja se mostra um enlace da propria metodologia de analise de impacto regulatdrio.

Com o langcamento do Plano Nacional do Consumidor e Cidadania (PNCC) em 2013 e
com a Politica Nacional de Participacdo Social (PNPS) em 2014, a administracdo publica
federal obrigou as agéncias reguladoras a abrirem canais democraticos de participacdo social
para seus atos, incluindo as normativas. Assim, também, com a obrigacdo de ouvidoria,
consulta e audiéncia publica, a metodologia de Analise de Impacto Regulatério, néo
obrigatoria em termos legais, comecava-se sua consolidacéo de forma indireta.

Apds muito debate e treinamento por institui¢cBes internacionais para a administracdo
federal e para as agéncias reguladoras, 0 PRO-REG manteve-se firme em sua postura de

atividade, aprendizado e aperfeicoamento constante no que tange a governanca regulatoria.

3.4.2 Proposta atual de AIR no Congresso Nacional

O Projeto de Lei Geral das Agéncias Reguladoras encontra no Congresso desde 2013.
De autoria do Senador Eunicio Oliveira traz novos comandos para regulamentar as atividades
das Agéncias. E um projeto de modernizagdo administrativa, pois a maioria das Agéncias
trabalham com suas respectivas leis autorizativas ha mais de 20 anos. Foi fruto de debate
entre as agéncias reguladoras, Ministério da Fazenda, Casa Civil, Ministério Publico e demais
agentes interessados.

O projeto traz elementos significativos, como um capitulo reservado somente para
tratar da metodologia de Andlise de Impacto Regulatorio. H4 também a efetivacdo da
autonomia orcamentaria e administrativa em relacdo ao érgdo supervisor, garantindo um grau
de independéncia maior das autoridades administrativas. Também elenca condicionantes
técnicos para indicacdo de cargo de diretor de agéncia, exigéncia de mecanismos de
transparéncia e controle social (divulgagdo do plano anual, ouvidoria, entre outros).
Atualmente, o projeto ja foi aprovado pelo Senado e segue em debate na Camara dos
Deputados.

A partir da nova lei a ser aprovada, a metodologia de Anélise de Impacto Regulatdrio
passard a ser prévia a edicdo de atos normativos de interesse geral e conter as informacGes dos
efeitos previstos dos atos publicados. Ficaré a cargo de cada agéncia a regulamentagdo interna

dos procedimentos de Andlise de Impacto Regulatério, ap6s publicacdo do Decreto
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Presidencial de conteldo, requisitos e metodologia minima. Retira-se do proprio Projeto de
Lei citado os termos:

CAPITULO |

DO PROCESSO DECISORIO DAS AGENCIAS REGULADORAS

Art. 4° A agéncia reguladora deverd observar, em suas atividades, a devida
adequacdo entre meios e fins, vedada a imposicdo de obrigacGes, restricGes e
san¢Ges em medida superior aquela necessaria ao atendimento do interesse publico.
Art. 5° A agéncia reguladora devera indicar os pressupostos de fato e de direito que
determinarem suas decisfes, inclusive a respeito da edicdo ou ndo de atos
normativos.

Art. 6° A adocdo e as propostas de alteracdo de atos normativos de interesse geral
dos agentes econdmicos, consumidores ou usuarios dos servicos prestados serdo, nos
termos de regulamento, precedidas da realizacdo de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), que contera informacdes e dados sobre os possiveis efeitos do
ato normativo.

§ 1° Regulamento dispord sobre o conteldo e a metodologia da AIR, sobre 0s
quesitos minimos a serem objeto de exame, bem como sobre 0s casos em que sera
obrigatoria sua realizacdo e aqueles em que podera ser dispensada.

§ 2° O regimento interno de cada agéncia dispora sobre a operacionalizacdo da
AIR em seu ambito.

§ 3° O conselho diretor ou a diretoria colegiada manifestar-se-4, em relacdo ao
relatério de AIR, sobre a adequagdo da proposta de ato normativo aos objetivos
pretendidos, indicando se os impactos estimados recomendam sua adocéo, e, quando
for o caso, indicando os complementos necessarios.

§ 4° A manifestacdo de que trata 0 § 3° integrard, juntamente com o relatério de
AIR, a documentacdo a ser disponibilizada aos interessados para a realizacdo de
consulta ou de audiéncia publica, caso o conselho diretor ou a diretoria colegiada
decida pela continuidade do procedimento administrativo.

8 5° Nos casos em que ndo for realizada a AIR, deverd ser disponibilizada, no
minimo, nota técnica ou documento equivalente que tenha fundamentado a proposta
de decisdo.

(Projeto de Lei 6621/16);

Como afirmado, a metodologia de analise de impacto regulatorio traz elementos que
ndo podem ser dirimidos. A necessidade de mecanismos de controle social dentro da
metodologia é essencial. O projeto de lei obriga que se tenha consulta pablica e audiéncia,
além de trazer uma inovacdo quanto ao carater de revisdo do Ministério da Fazenda das
manifestacdes de impactos regulatorios que ensejam alteracGes nos aspectos de mercado em
geral (n&o s6 concorréncia). E uma tentativa de substituir o 6rgdo central regulatério, ja que
no Brasil ndo houve essa adequacdo devido ao carater de independéncia da agéncia. Pode-se
dizer que também funcionara como um controlador da qualidade do processo de decisdo no
gue tange a metodologia de Andlise de Impacto Regulatorio.

Art. 7° O processo de decisdo da agéncia reguladora referente a regulagdo tera
carater colegiado.

Art. 8°(...)

§ 6° N&o se aplica o disposto neste artigo as deliberagdes do conselho diretor ou da
diretoria colegiada que envolvam:

I — documentos classificados como sigilosos;
Il — matéria de natureza administrativa.
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Art. 9° Serdo objeto de consulta publica, previamente a tomada de decisdo pelo
conselho diretor ou pela diretoria colegiada, as minutas e as propostas de alteracéo
de atos normativos de interesse geral dos agentes econdmicos, consumidores ou
usuarios dos servicos prestados.

§ 1° A consulta publica é o instrumento de apoio & 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 agéncia reguladora. (...)

§ 3° A agéncia reguladora devera disponibilizar, na sede e no respectivo sitio na
internet, quando do inicio da consulta publica, o relatério de AIR, os estudos, 0s
dados e o material técnico usados como fundamento para as propostas submetidas a
consulta publica, ressalvados aqueles de carater sigiloso.

8§ 5° O posicionamento da agéncia reguladora sobre as criticas ou as contribuigcdes
apresentadas no processo de consulta pablica devera ser disponibilizado na sede da
agéncia e no respectivo sitio na internet em até 30 (trinta) dias Uteis apds a reunido
do conselho diretor ou da diretoria colegiada para deliberacéo final sobre a matéria.
§ 7° Compete ao drgdo responsdvel no Ministério da Fazenda opinar, quando
considerar pertinente, sobre os impactos regulatérios de minutas e propostas de
alteracdo de atos normativos de interesse geral dos agentes econdmicos,
consumidores ou usuérios dos servigos prestados submetidas a consulta publica pela
agéncia reguladora.

(Projeto de Lei 6621/16)

Atualmente, o projeto encontra-se em fase de conclusdo na Cémara dos Deputados
para, apos a votacdo, ser encaminhado para sancdo presidencial. Por fim, uma das inovagdes
relevantes para a futura Lei das Agéncias Reguladoras diz respeito & introducéo do indice de
Qualidade Regulatoria (IQR). O indice abrangera algumas varidveis relevantes, cuja
plataforma bésica serd a utilizacdo da metodologia de Andlise de Impacto Regulatorio. O
indice servira de controle social das agéncias, em especial dos consumidores e agentes
empresariais envolvidos. E sem divida uma instrumentalizacdo do principio constitucional da

eficiéncia para com os trabalhos das agéncias reguladoras.

3.4.3 Proposta de AIR da Casa Civil da Presidéncia da Republica

Hoje, a Presidéncia da Republica atraves da Casa Civil centraliza o debate regulatério
desde a criagdo do PRO-REG em 2007. Nos ultimos anos, concomitante com o projeto de lei
que tramitava no Congresso Nacional, a Casa Civil coordenou uma série de diélogos,
consultas publicas e reunides com as agéncias reguladoras e agentes regulados para que
pudessem adaptar aos mecanismos de Andlise de Impacto Regulatério. Recentemente, foi
finalizada a principal consulta publica do tema, com mais de centenas de contribuicdes.

A partir dessas contribuicfes, foi apresentado o Guia de Boas Préaticas Regulatorias
para orientar as agéncias na implementacdo do AIR, além do compilado de diretrizes gerais
necessarias. Varias agéncias também ja haviam editado seus préprios guias, exemplo seguido

pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar que também editou seu Guia. O Guia de Boas
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Préticas Regulatorias apresentados pela Presidéncia da Republica segue e instrumentaliza ex-
ante os pontos elencados pelo citado Projeto de Lei das Agéncias Reguladoras. Na verdade, o
Guia provavelmente ja adianta o que sera disposto no Decreto Presidencial que regulamentara

esta parte da nova Lei das Agéncias Reguladoras.

3.5 Cenario atual de AIR nas Agéncias

O quadro atual das agéncias reguladoras em relacdo a implementacdo da metodologia
de Andlise de Impacto Regulatorio é ainda muito irregular e estd em diferentes estagios a
depender da agéncia. Cada agéncia tem sua padronizacdo e seu uso diferenciado dentro do
processo decisorio, com variaveis exigéncias e mecanismos de participacdo social. Ha de
notar, embora ja bem menos do que encontrado por Peci (2010), a resisténcia interna do uso
da metodologia de AIR por conta da suposta perda de discricionariedade na decis&o.

A implementacdo da AIR, a partir da nova Lei das Agéncias, permitird uma maior
uniformizacdo do processo normativo. E esse trabalho, como falado, que a Casa Civil tem
adiantado ha alguns anos. Destarte, foram mapeados a situacdo atual do estagio do uso da
metodologia de Anélise de Impacto Regulatério. Lembra-se que desde o surgimento do PRO-
REG em 2007 a pratica comecgou a ser incorporada pelas agéncias.

Atualmente, algumas agéncias se destacam pelo uso da metodologia de Analise de
Impacto Regulatério. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a pioneira
desde a incursdo do PRO-REG, e a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL) se
destacam nesse cendrio devido ao investimento, normatizacdo interna j& absorvida pelos
técnicos e pela disponibilidade de dados ja conseguidos. Isso permite o emprego das fases
quantitativas de calculo de impacto regulatorio. Nao obstante, a mencdo neste ultimo ponto €
consideravel, pois € um dos maiores entraves para o efetivo uso da metodologia de AIR pelas
agéncias no Brasil pois impede escrutinios mais robustos dos mecanismos regulatorios
planejados. A uniformidade e o tratamento de dados sdo pontos cruciais. Muitas vezes, como
no caso da ANS também, ha a disponibilizacdo de dados primérios, porém nédo estdo ainda
tratados para as devidas fungdes econométricas exigidas para as andlises de impacto
mencionadas anteriormente.

Ademais, Agéncia Nacional do Cinema (ANCINE), a Agéncia Nacional de
Telecomunicacfes (ANATEL) e Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (ANAC) estabeleceram
0S requisitos minimos a serem observados para a realizacdo de analise para uso da

metodologia de Anélise de Impacto Regulatorio em seus regimentos internos.
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No Regimento Interno da ANS é mencionada a metodologia de Analise de Impacto
Regulatério ao definir as competéncias. Também, juntamente com a Agencia Nacional de
Petroleo (ANP), ANATEL, ANVISA, possui ja em uso o Guia de Boas Préaticas Regulatdrias.

A situacdo é critica na Agéncia Nacional de Aguas, pois ndo ha sequer mencéo a
metodologia em seu normativo de organizacdo interna, relatado pela Casa Civil (2018). De
acordo com o inventario citado a principal dificuldade encontrada hoje esta no monitoramento
ex-post da metodologia de AIR, tanto dos ordenamentos novos quanto na andalise dos
ordenamentos ja em vigor. Outro ponto elencado no inventario é a auséncia de analise de
risco sistematico nos pareceres. Nenhuma agéncia atualmente consegue fazer a anélise de
risco de acompanhamento continuo sobre a Analise de Impacto Regulatério.

De modo geral, pode-se notar que as agéncias ainda trabalham para amadurecer a
Analise de Impacto Regulatdrio, inclusive a Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Um
pedido constante é sobre a necessidade de adaptacdo e flexibilizacdo metodoldgica, sendo
uma verdade a ser observada devido ao carater especialissimo de cada agéncia. Um dos
pontos mais controvertidos diz respeito a ponderacdo das ferramentas de participacdo social
para cada situacdo. Sabe-se bem que realizar audiéncia publica e consulta publica é um
exaustivo trabalho para todos os agentes regulados, porém, necessario além de ser o pilar da
metodologia de Analise de Impacto Regulatério. Dentro do inventario® publicado pela Casa
Civil (2018) ainda consta a necessidade de previsdo objetiva dos casos de dispensas do uso de
AIR. Nesta toada, destaca-se a valorizagdo institucional ja dada pelas agéncias atualmente a

metodologia, além do preparo do corpo técnico ja em andamento.

! BRASIL, Casa Civil. Disponivel em: <http://www.casacivil.gov.br/regulacao/apresentacao-regulacao-
pasta/acesse-aqui/inventario-air-visao-geral-da-analise-de-impacto-regulatorio-nas-agencias-reguladoras-
federais/inventario-air-visao-geral-da-analise-de-impacto-regulatorio-nas-agencias-reguladoras-federais>.
Acesso em: 21/07/2018.
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4 O MERCADO E A REGULACAO DE SAUDE SUPLEMENTAR

4.1 Fundamentos da Regulacéo em Saude Suplementar

4.1.1 Referencial econébmico da regulagdo em saude suplementar

As recentes inovacOes nos tratamentos das doencas elevaram os gastos com saude, que
ocasionaram impacto tanto nas contas publicas quanto nas contas pessoais. No contexto atual,
as pessoas procuram investir no préprio estoque de capital humano, ou seja, elas buscam
garantir seu estado saudavel para obterem resultados positivos de bem-estar. Os individuos
contratam 0s seguros-salde, ou como se diz no Brasil "planos de salde"”, para evitar que
choques adversos em seu estado de satde interfiram em sua produtividade. Assim, o seguro €
um arranjo em que pessoas que possuem aversdo ao risco de adoecerem conseguem eliminar
ou reduzir tais riscos. O seguro caracteriza-se pela forma de adesdo, constituindo uma relagéo
contratual com evidente desequilibrio na paridade de armas durante a negociacéo.

Antes de adentrar na modelagem econémica do sistema de salde suplementar que
permeia o entendimento deste estudo faz-se necessario especificar alguns conceitos inerentes
ao mundo econdmico e securitario.

Inicialmente, segundo o dicionario da Superintendéncia de Seguros Privados (SUSEP)
(2007), o termo seguro pode se definido como um contrato que estabelece para uma das
partes, mediante recebimento de um prémio da outra parte, a obrigacdo de pagar a esta, ou a
pessoa por ela designada, determinada importancia, no caso da ocorréncia de um evento
futuro e incerto ou de data incerta, previsto no contrato.

Desta definicdo, pode-se tirar o conceito de prémio (cobertura), que de acordo com
Folland (2008), seria quando as pessoas compram apolices de seguro elas pagam uma quantia
para ter direito a uma abrangéncia no caso de ocorréncia de um determinado evento.

Ainda de acordo com citado autor supra, quando o individuo ndo gosta de ter incerteza
sobre um determinado evento e se encontrar outro individuo ou organizacao cujos custos de
fazer em face desta incerteza sejam menores que as dele, entdo é possivel que ocorra algum
tipo de troca, na qual uma das partes assume o risco. 1sso porque o0 seguro reduz a variagéo de

impacto sobre as rendas dos segurados, formando um pool de um grande nimero de pessoas
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de acordo com a Lei dos Grandes Nimeros®. Neste grande niimero de pessoas, para uma dada
probabilidade de doenca, a distribuicdo da taxa média caira a medida que o nimero de
pessoas cres¢a no grupo. A este grupo de pessoas que compram uma apolice de seguro
chama-se de pool de risco.

O risco pode ser definido como a variagéo relativa dos resultados reais em relacdo aos
resultados esperados. Em outras palavras, designa incerteza de perda financeira. Toda a base
conceitual do calculo do risco para 0s seguros esta assentada na idéia de que as incertezas
afetam os processos de decisdo dos individuos e empresas (BAHIA, 2001). Os individuos
avessos ao risco preferem, escolhem racionalmente, realizar seguros considerando a mais alta
expectativa de utilidade.

Ainda segundo Bahia (2001), nos célculos dos prémios sdo utilizados duas formas
principais: 0 experience rating e 0 community rating em que 0s riscos sao repartidos entre 0s
agentes envolvidos. A primeira regra se pauta no processo de determinagdo do prémio, que
baseia-se na experiéncia e na projecdo dos gastos com tratamento médico deste grupo. Neste
caso consegue-se fazer discriminacdo dos beneficiarios de acordo com seu risco. Em segundo,
a regra community rating agrega todo o risco do grupo e padroniza igualmente o prémio. Este
modelo ndo atrai consumidores de baixo risco uma vez que tem precos mais elevados.

O termo sinistro, segundo SUSEP (2007), é tido como o acontecimento do evento
previsto e coberto no contrato. O co-seguro é quando na ocorréncia do evento, o segurado
arca com pagamento de parte dos gastos (consultas médicas, por exemplo, a fim de
desestimular seu uso desnecessario). A franquia € a parte dos custos de assisténcia a saude
paga pelo segurado independente do co-pagamento.

Outro fator de grande importancia, que é tido como o principio base da operagdo de
seguro, € o mutualismo. O mutualismo € a reparticdo de riscos tomados, diminuindo, desse
modo, 0s prejuizos que a realizacdo de tais riscos lhes poderia trazer. Assim, a seguradora
aplica estes recursos e pode assim, indenizar os prejuizos causados por danos aos bens
segurados. No Brasil, a l6gica do sistema securitario é similar a do plano de saide em que se
encontra restricdes regulatorias e legais ao perfeito ajustamento ao risco. Neste caso, as
operadoras de planos de salde sdo as seguradoras que administram o risco. Na mesma oOtica,

na saude publica o governo age como segurador.

2Principio geral das ciéncias de observagdo, segundo o qual a fregiiéncia de determinados acontecimentos,
observada em um grande nimero de casos analogos, tende a se estabilizar cada vez mais, a medida que aumenta
0 nimero de casos observados, aproximando-se dos valores previstos pela teoria das probabilidades.
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Ao mesmo tempo, ha o0 modelo de seguro através da capitalizacdo. Neste, tem-se um
valor depositado mensalmente pelo beneficiario, que podera sacar o saldo ao final do plano de
acordo com as clausulas contratuais. Geralmente, retira-se o saldo com beneficios tributarios,
a variar de acordo com a escolha do contrato de capitalizacdo. Este sistema gera um impacto

positivo na formacédo de poupanca para a economia.

4.1.1.1 A demanda por seguro-saude

No que se refere a procura por servi¢os de salde, os individuos adquirem as
apolices de seguro assumindo que os custos adicionais irdo protegé-las contra o risco de
perdas (estado de saude precario). A seguradora estd em busca permanente para que consiga
reduzir os custos com as despesas do segurado sem, portanto, comprometer a saude do
segurado. E importante salientar que a seguradora pode ser uma entidade privada ou o proprio
governo.

Embora o individuo possa ter algum conhecimento sobre sua necessidade de
cuidado médico, dificilmente ele terd certeza de qual tratamento é mais adequado, e com
poucas condi¢des de prové-lo. Em funcdo da baixa capacidade de previsdo da ocorréncia das
despesas médicas o individuo ird4 contratar um seguro-salde para evitar grandes impactos
sobre renda, considerando o individuo como avesso ao risco.

Na dtica das seguradoras, os riscos individuais de adoecer sdo geralmente
independentes (excecdo feita aos casos de doencas contagiosas e epidemias), de sorte que a
formacdo de um pool de risco (a reunido de diferentes individuos com riscos homogéneos)
reduz significativamente o risco para a seguradora (ARROW, 1963). Segue-se, portanto, que

a formacéo dos pools de risco leva a ganhos de bem-estar para todos os agentes.

4.1.1.2 Relacéo de agéncia e informacdo assimétrica no mercado de saude suplementar

O mercado para agir de forma perfeita os agentes teriam que ter total conhecimento
das condicdes de oferta e demanda do bem. Como a informagdo nos mercados é restrita, a
falta de conhecimento, de todos os aspectos, tanto qualitativo quanto quantitativo, que afetam
0 mercado, podem gerar decisdes ndo eficientes. Os agentes procuraram tomar suas decisoes
com as informacBes que conseguem obter. Essa condicdo abstrata é a origem das falhas do

mercado em funcgéo da assimetria informacional (PINDYCK, 2002).
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Como quaisquer economias de mercado, a atividade de saude suplementar ndo é alheia
e livre de imperfeicGes em seu funcionamento, que podem resultar em perda bem-estar social.
Tais imperfeicdes sdo alguns dos fatores que legitimam a necessidade de regulacdo dessa
atividade, de forma a corrigir distor¢bes que o livre mercado ndo seria capaz de eliminar
(SANTACRUZ, 2001).

Todavia, através da abordagem da economia de contratos tradicional®, observa-se que
existe um problema de agéncia no setor de saude, derivado das informacdes assimétricas entre
0 agente (segurador, operadora de plano de saude) e o principal (consumidor, paciente,
beneficiario). Esses diferem entre as informacGes que cada um possui numa transacéo
bilateral. (PINDYCK, 2002). Problemas de agéncia, aqui citado, referem-se a situacdes em
que se estabeleca um contrato com obrigacfes reciprocas, porém desse, decorra uma série de
conflitos ndo previstos entre as partes envolvidas.

Como na atividade seguradora, para que o risco possa ser admissivel em contrato,
devem ser observadas certas condi¢fes fundamentais: possivel, futuro (ndo pode ter ocorrido
no momento da realizacdo do contrato), incerto (aleatdrio), independente da vontade das
partes contratantes, causador de prejuizo de natureza econbmica e quantitativamente
mensuravel (MENDES, 1977).

Do contrato existente entre as partes podem surgir algumas falhas de mercado, como
predito, decorrente das informagfes assimétricas. Esses problemas sdo descritos como risco

moral (moral hazard) e as selecdes adversas, que pode ocorrer entre as partes envolvidas.
4.1.1.3 O problema do risco moral

De acordo com o Glossario Temético de Economia da Saldde do Ministério da Salde

(2009), o risco moral pode ser definido da seguinte forma:

Comportamento oportunista que resulta em um excesso de demanda por servicos e
por insumos de salde quando os usuarios ndo arcam, de forma direta e imediata,
com os custos da assisténcia. Notas: i) Na teoria do seguro, o risco moral refere-se a
tendéncia dos assegurados diminuirem seus esforgos para evitar 0s acontecimentos
objetos do seguro. ii) O risco moral € também conhecido como abuso moral, agdo
oculta ou perigo moral. (BRASIL, 2009. p.47)

O risco moral, abrangendo o paciente e 0 segurador, ocorre quando 0 paciente se

encontra plenamente segurado, e ndo pode ser meticulosamente monitorado pela companhia

¥ A teoria tradicional dos contratos considera todos os efeitos da assimetria de informacao. Para maiores
informagdes ver Salanié, B. (2005).
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de seguros, ja que esta ndo dispde de todas as informagfes sobre o estado de saude do
paciente. Assim, a parte segurada pode atuar de forma a aumentar a probabilidade ou a
magnitude de um pagamento associado a um sinistro. Deste modo, o0 paciente tende a usar em
demasia 0s servicos prestados, uma vez que o custo marginal do servigo é zero. O problema
do risco moral gera uma escolha diferente para cada agente. A primeira alternativa é o
aumento do bem-estar gragas a diminuicéo da incerteza sobre os futuros gastos com a sadde.
Em segundo, tem-se a diminuicdo da utilidade da renda vis-a-vis 0 aumento da cobertura ao
custo de um prémio maior. E possivel que se gere uma sobrecarga nas empresas fornecedoras
que pode levar a uma queda na oferta de servigos de qualidade gracas ao aumento da demanda
(filas, racionamentos de produtos, etc). Evitar o gasto desnecessario € uma das principais
razdes de se evitar o risco moral, independente do sistema de saide sendo publico ou privado
(MAIA; VIEGAS, 2006).

Também se da o problema do risco moral na relacdo existente entre os provedores de
servicos medicos e as seguradoras (financiadoras dos gastos), em virtude que provedores dos
servigos médicos podem induzir uma maior utilizacdo dos servicos, ja que, em geral, recebem
por tratamento realizado (fee-for-service). Assim, o provedor pode recomendar um servigo
desnecessario, ja que dispde de mais informacbes sobre o paciente do que a agente
financiadora, a fim de adquirir mais recursos. Os provedores podem entdo aumentar seus
ganhos via tarefa realizada, e com 0 sucesso do tratamento, aumentar sua reputacao
profissional. Nesse intervalo existente entre a demanda por tratamento receitada pelo médico
e necessidade real daquele tratamento é que se encontra grande parte do conceito econdmico
de inducdo da demanda. Diversas podem ser as origens da inducdo da demanda: pressédo
social, midia e inclusive os ganhos dos proprios médicos, conforme apontaram Rochaix
(1987) e Campos (1983). Contudo, o bem-estar social do beneficiario acaba afetado, ja que as
seguradoras repassam o valor gasto desnecessariamente com um prémio de maior valor, em
que o0 paciente acaba por pagar por aquele servico que era dispensavel ao seu tratamento.

O problema do risco moral pode ser minimizado de algumas maneiras. Uma maneira é
desestimular a utilizacdo excessiva dos tratamentos. Um mecanismo comum no mercado
atualmente é a divisdo da responsabilidade pelos gastos, ou seja, o potencial paciente também
arca com parte das despesas, além do prémio. Alguns dos exemplos mais vistos sdo: o co-
pagamento das despesas e a franquia paga a seguradora ex-ante ao sinistro (este Gltimo caso
ndo é permitido no Brasil). Outro mecanismo envolve a oferta de servigos, que a parte
financiadora pode exigir um controle maior sobre os gastos do proveniente de servicos,

tentando inferir somente o necessario para o tratamento.
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4.1.1.4 A selecdo adversa e selecdo de risco

O outro problema gerado pela auséncia de informacao perfeita entre as partes € a
selecdo adversa. Esta decorre da impossibilidade da seguradora identificar as caracteristicas
fundamentais dos agentes para direciona-lo para o seu respectivo tipo de risco potencial. O
fato das operadoras ndo possuirem plena informacéo dos riscos de cada individuo (assimetria
de informacao) indica que seus produtos devem ser calculados com base num risco medio.
Entretanto, na relacdo seguradora-segurado, o segurado sabe mais qual é seu estado de salde
do que seguradora. Desse modo, os individuos de risco baixo saem do pool, uma vez que
sabendo das suas caracteristicas, ndo estariam dispostos a pagar mais que 0 prémio
atuarialmente justo, fato que acarreta o aumento do risco médio. Esse aumento, por sua vez,
ird induzir nova saida de outros participantes, formando, assim, um ciclo vicioso.

Portanto, os individuos que permanecem no quadro de seguros sdao aqueles propensos
ao risco. Para contornar essa situacdo, as empresas seguradoras procuram discriminar precos
para cada tipo de risco, 0 que caracteriza o chamado experience rating, no qual o valor do
prémio é em funcdo da expectativa das despesas dos individuos vis-a-vis seus fatores de risco.
Entretanto, as seguradoras ndo tém acesso a todas as informacdes, 0 que torna necessario um
investimento na identificacdo dos potenciais clientes. Naturalmente, um individuo propenso
ao risco ndo tem interesse em se revelar, ja que resultaria num aumento de sua contribuicdo
para a seguradora. Nesses mercados de seguros é comum o agrupamento de riscos (pool), que
resulta numa tendéncia de equalizar e ndo diferenciar os prémios. Isso nada mais é do que a
redistribuicdo de renda daqueles com probabilidade de adoecimento para aqueles com menor
risco de se adoecerem.

O fato do mercado segurador ndo ter acesso as informacgoes individuais pode resultar
numa atividade néo eficiente no sentido de Pareto (AKERLOF, 1970). Assim, pessoas com
mais de 65 anos tém dificuldade de contratar alguma financiadora de recursos, visto que 0s
precos dos prémios para esse grupo sdo maiores.

A discriminacdo de individuos de riscos diferentes pode também ser um gerador do
problema da selecdo adversa. Alguns 6rgédos regulatérios das empresas financiadoras, com o
intuito de proteger alguns grupos sociais, em alguns casos, impedem a seguradora de realizar
0 experience rating, colocando um subsidio cruzado entre os grupos de diferentes riscos. O

resultado é que os agentes de risco menor preferem sair do pool de risco (a ndo ser que seja
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compulsdria a presenca, como acontece em alguns sistemas de saude que existam sistemas de
salde privado e publico), caracterizando a selecdo adversa (ANDRADE, 2000).

Com a saida dos individuos de baixo risco, 0 acesso aos planos de satde daqueles mais
propensos a adoecerem fica comprometido, 0 que pode acarretar numa ma distribuicdo de
recursos. Outra consequéncia da selecdo adversa € a competicdo das seguradoras para atrair o
grupo de risco menor, ou seja, 0s individuos mais saudaveis. Como afirma Maia et al (2006),
a competicdo é sempre saudavel da Gtica da eficiéncia técnica e alocativa. Porém, quando se
tém um cenario com informacdes assimétricas resultando na selecdo adversa, os efeitos
podem ser equivocados. A explicacdo pode estar contida nas variagdes dos custos gracas aos
diferentes grupos de pacientes que podem existir. Assim, as firmas tém razbes para
competirem pelos individuos de menor risco, o que acaba por aumentar ainda mais o ciclo da
selecdo adversa visto que um individuo saudavel tem um custo menor para a seguradora do
que aquele ja doente. Quanto maior a concorréncia, maior sdo 0s incentivos para que 0S
grupos de menor risco adquiram o plano ou seguro-salde. Os ganhos da competicdo
compensariam as perdas relativas a selecdo adversa. Esse problema de baixos prémios e alto
custo de manutencdo por conta dos individuos mais saudaveis é tido como link para o
problema da selecéo de risco.

Com o fito de se proteger da combinagdo de baixos prémios e alto potencial de
custo, as operadoras/seguradoras engajam-se na selecdo de risco (pratica conhecida
por cream skimming ou cherry picking). Criam-se barreiras a entrada dos segurados
no sistema, tais como a ndo aceitacdo de individuos com doengas pré-existentes ou a
imposi¢do de limites de cobertura. As operadoras/seguradoras tenderiam, portanto, a
concentrar seus esfor¢os de venda em individuos de baixo risco. A ineficiéncia toma

a forma de aumento dos custos administrativos e de exclusdo, além de estimativas de
risco para clientes especificos. (MACERA E SAINTIVE, 2004. p. 4)

Em suma, o community rating induz a seleg&o adversa. Para minimizar esta falha pode
permitir 0 experience rating ou a compulsoriedade na aquisi¢éo do seguro.

Ainda sobre a competicdo intra-firmas, é possivel que se encontre deseconomias de
escala. O termo corresponde ao inverso da definicdo de economia de escala, em que se tem
ganhos de producdo quando é possivel produzir mais de um bem a um custo unitario menor.
Desde modo, a deseconomia de escala no setor de salde pode ocorrer quando, num ambiente
competitivo, com muitas empresas pequenas e com custos heterogéneos®, as firmas tendem a
ter um custo maior do que se tivesse uma oferta de servigos por parte de menos seguradoras.

Existem algumas medidas para corrigir alguns pontos dos problemas gerados pela

assimetria de informaces, baseando, sobretudo, na regulamentacéo do setor. Porém, pode-se

4 E araiz do Teorema de Coase. Para mais informagcdes ver Viscusi et al, (1998)
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dizer que ainda é muito dificil e caro, principalmente em termos de financiamento, corrigir as
falhas do mercado de salude. (MACERA e SAINTIVE, 2004). Um exemplo de qudo
dispendioso - 0 que é o caso dos EUA - em que as empresas sdo obrigadas a fornecer o plano
de salde aos seus empregados. O resultado pode ser visto em toda economia porque a renda
do consumidor é influenciada a partir deste ponto (supondo que o consumidor tém uma
escolha compulsoria pelo bem “satide” do que por outro, caso tivesse em seu poder o valor do

plano de saude).

4.1.2 Aspectos jurisdicionais da regulacdo em Saude Suplementar

Para Alexandre Aragdo dos Santos (2002), a regulacdo seria o conjunto de medidas
legislativas, administrativas e convencionais, abstratas ou concretas, pelas quais o Estado, de
maneira restritiva da liberdade privada ou meramente indutiva, determina, controla ou
influéncia o comportamento dos agentes econdémicos, evitando que lesem os interesses sociais
definidos no marco da Constituicdo e orientando-se em direcfes socialmente desejaveis.

Por fim, para Justen Filho (2005) toda regulacéo de atividade econémica tem por fim a
promocdo de valores sociais. Por sua vez, Sundfeld (1997) a regulagdo concentra pilares de
cunho politico, como pode se ver:

A regulacdo, enquanto espécie de intervencao estatal, manifesta-se tanto por poderes
e acbes com objetivos declaradamente econdmicos (o controle de concentragdes
empresariais, a repressdo de infragdes a ordem econdmica, o controle de pregos e
tarifas, a admiss@o de novos agentes no mercado) como por outros com justificativas
diversas, mas efeitos econémicos inevitaveis (medidas ambientais, urbanisticas, de
normalizacdo, de disciplina das profissdes etc.). Fazem regulacdo autoridades cuja
missdo seja cuidar de um especifico campo de atividades considerado em seu
conjunto (o mercado de agdes, as telecomunicacdes, a energia, 0s seguros de salde,
0 petréleo), mas também aquelas com poderes sobre a generalidade dos agentes da
economia (exemplo: Orgdos ambientais). A regulacdo atinge tanto os agentes
atuantes em setores ditos privados (0 comércio, a indUstria, 0s servicos comuns —
enfim, as atividades econdmicas em sentido estrito) como os que, estando
especialmente habilitados, operam em areas de reserva estatal (prestacao de servigos

publicos, exploracdo de bens publicos e de monopolios estatais). (SUNDFELD,
1997, p. 18).

Segundo Figueiredo (2006), somente fard sentido a regulacdo em algum setor se
houver uma das chamadas falhas de mercado que se manifesta na insatisfacdo social e na
condicdo politica inaceitavel. As falhas de mercado sdo vistas quando se tem deficiéncia na
concorréncia, deficiéncia na distribuicdo de bens essenciais coletivos, externalidades,
assimetria de informacdo e desequilibrio no poderio de mercado. Notadamente, o caso da

saude suplementar a principal falha diagnosticada é a assimetria informacional.
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Por saude suplementar, segundo Alves (2015), entende-se o regime participativo do
particular nos servigos de saude, concomitante com 0s servigos publicos prestados pelo
Estado, sob a forma opcional e facultativa com o intuito de ampliar a oferta de servicos
disponiveis em relacdo a salde publica independente se é para acrescentar ou para suprir
necessidade de tratamento especifico.

O direito da satde suplementar se fundamenta tanto no segmento juridico publico
tanto no privado, uma vez que a oferta de seguro salde é uma atividade econémica no sentido
estrito regido por principios e regras do direito privado. Todavia, em que pese 0 interesse para
a coletividade, o setor tem seu regramento juridico proprio consolidado na Lei n® 9656, a Lei
dos Planos de Saude, e assim, submete a regulacdo estatal. O autor Figueiredo (2006)

disciplina o Direito de Saude Suplementar nas seguintes palavras:

[...] sub-ramo do direito econdmico que disciplina, tanto em carater técnico quanto
em carater financeiro, a atividade de prestacdo de assisténcia privada a satde, bem
como as relagdes juridicas entre todos 0s segmentos envolvidos no respectivo setor:
Poder Publico, operadores de mercado, prestadores de servicos médicos e
consumidores. (FIGUEIREDO, 2006, p. 29).

Destarte, pode-se identificar que o direito da saude suplementar objetiva a analise do
disciplinamento juridico norteando os agentes econémicos, regulando a disponibilizacdo dos
servicos médicos prestados e garantindo a defesa do consumidor.

As fontes do direito de salde suplementar baseiam-se na principalmente na lei, nos
atos normativos administrativos, nos contratos e nos costumes. A génese legal do segmento

esta posta nos artigos 197 e 199 da Constituicdo Federal:

Art. 197. S&o de relevancia publica as agdes e servigos de salde, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado. [...]

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

8§ 1° - As instituicdes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema
Unico de saude,

segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades filantrdpicas e as sem fins lucrativos.

§ 20 - E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subveng@es as
instituices privadas com fins lucrativos.

§ 3° - E vedada a participagio direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros
na assisténcia a satide no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° - A lei dispora sobre as condi¢des e os requisitos que facilitem a remocao de
6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e
tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus
derivados, sendo vedado todo tipo de comercializag&o.

Ainda se pode expor as espécies legislativas infraconstitucionais: a Lei de Planos de
Saude (n° 9656/98) e a Lei da ANS (n° 9961/00). Os atos normativos administrativos sdo 0s
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atos emanados do Executivo que tém por fim regulamentar a aplicacdo da lei. O contrato de
seguro de saude € principal arcabougo de garantias e direitos envolvendo a salde suplementar
respeitados todas as leis que o cobrem, sobretudo as derivadas da ANS e do Cddigo de Defesa
do Consumidor. Por fim, a utilizacdo do costume como fonte do direito de salde suplementar
se fard presente quando houve auséncia de disposicdo legal, normativa administrativa ou
clausula contratual sobre o tema.

Ainda segundo Figueiredo (2006), o direito de salde suplementar tem como principais
caracteristicas a interdisciplinaridade, o dirigismo estatal e a igualdade de acesso.

A interdisciplinaridade relaciona-se com o sistema aberto das relagdes juridicas
oriundas da vida em sociedade que faz percorrer diversos ramos cientificos para harmonizar a
vida coletiva. Em outras palavras, o direito de salde suplementar ndo pode ser visto
isoladamente.

O dirigismo estatal decorre diretamente do ius imperii que o Estado exerce sobre todos
os seus tutelados. Na relagdo juridica entre a Administracdo Publica e os agentes econémicos
tem na lei sua fonte de obrigacdo primaria.

A igualdade de acesso reflete o carater ndo excludente da populacdo, condicionada a
capacidade financeira. Neste ponto vale ressaltar que é permitido o tratamento diferenciado de
acordo com a classificagdo etaria, doencas e lesdes preexistentes por pesar no calculo atuarial
referente ao custo do beneficiério.

Figueiredo (2006) elenca também quatro principios do direito de saude suplementar:
defesa do mercado, defesa do consumidor, efetiva tutela da satde em que preza pela
qualidade da oferta pelas seguradoras, e por fim, o principio da ponderacdo de interesses do
direito de satde suplementar. Este ultimo se refere ao mercado auto-sustentavel em que se
encontra ligado a conjugacdo de interesses privados dos agentes econdmicos com 0S
interesses coletivos dos consumidores. Desse modo, ndo da para avaliar qual interesse tera
primazia se ndo no caso concreto condicionado a um ponderado exercicio de hermenéutica
racional e axioldgica.

A plataforma legal para o direito de salde suplementar estd consolidada na Lei dos
Planos de Saude (LPS). Nesta, qualquer ente ofertante de assisténcia a saude tem que se
enquadrar nos moldes constitutivos de uma seguradora, isto é, obedecendo a exigéncias
financeiras e tecnicas, e com obrigagdes com o Poder Publico culminando num permanente
monitoramento do mercado. Assim, elas sdo configuradas como operadoras de planos de
salde (OPS). Grosso modo, estes pontos da LPS seriam os pré-requisitos legais para a

regulacao do setor.
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A regulacdo dos servicos de salde ndo s6 é compativel com a Constituicdo Federal,
bem como decorre da necessidade de implementacdo do seu artigo 197. O jurista José Afonso
da Silva (2005) sobre o tema faz uma importante colocacgéo:

A salde é concebida como direito de todos e dever do Estado, que a deve garantir
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos. O direito a salde rege-se pelos principios da universalidade e da
igualdade de acesso as acles e servicos que a promovem, protegem e recuperam. As
acOes e servicos de salde sdo de relevancia publica, por isso ficam inteiramente
sujeitos a regulamentacdo, fiscalizacdo e controle do Poder Publico, nos termos da
lei, a quem cabe executa-los diretamente ou por terceiros, pessoas fisicas ou
juridicas de direito privado. Se a Constituicdo atribui ao Poder Publico o controle
das acGes e servicos de salde, significa que sobre tais acOes e servigos tem ele

integral poder de dominacdo, que é o sentido do termo controle, mormente quando
aparece ao lado da palavra fiscalizacdo. (SILVA, 2005, p. 697).

A regulacdo em saude suplementar ultrapassa a correcdo das falhas de mercado. O
legislador ndo deixa 0 mercado tomar rumos discricionarios e impde o dirigismo estatal para
atender a necessidade coletiva do pais. A permanente fiscalizacdo e controle do Poder Publico
alcancam tanto a saude suplementar quanto a publica.

4.2 Marco Regulatorio em Saude Suplementar

Embora a Constituicdo considere ser um dever do Estado a prestacdo da salde, é
admitido pelo mesmo texto normativo que esse servico publico seja exercido pela iniciativa
privada, tanto pelo artigo 197 quanto pelo artigo 199 da Carta Magna. Como afirmado, a
reforma regulatéria da década de 90 gerou ao Estado o dever de regulamentar e tomar frente
dos setores que detinham a necessidade de protecdo ao consumidor, principalmente aqueles
gue antes eram privatizados, concessionados ou que com a abertura do mercado necessitavam
de uma regulacéo premente.

Em consonancia com o exposto, nesta época, mais precisamente em 1998, foi editada
a Lei dos Planos de Saude (Lei 9.656/98) na qual foram apresentadas as primeiras referéncias
regulatérias do setor, foram enquadradas as figuras juridicas dos Operadores de Planos de
Salde (OPS) e também foi criado o Conselho de Saude Suplementar (CONSU).

O CONSU ¢ um o6rgéo colegiado que integra o Ministério da Saide com competéncias
de supervisionar e gerenciar as diretrizes gerais da politica de saude suplementar, de fixar
diretrizes para a constituicdo, organizacdo e funcionamento das operadoras de plano de saude
e também de aprovar o contrato de gestdo da ANS. Tanto o préprio CONSU, quanto suas

normativas estdo em funcionamento, inclusive a importante Resolugdo n° 8/1998 que autoriza
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a implementacdo de mecanismos financeiros de regulacdo. Porém, grande parte das
funcionalidades do CONSU foi absorvida com a criagdo da ANS dois anos depois, em 2000.

A Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS) foi criada a partir da Lei
9.961/2000 como autarquia de regime especial vinculada ao Ministério da Saude com a
missdo de promover o interesse publico na assisténcia suplementar a salde, regulando as
operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relacbes com prestadores e consumidores,
contribuindo para o desenvolvimento das a¢Ges de saude no pais.

Segundo a mesma lei, a ANS caracteriza-se pela autonomia administrativa, financeira,
patrimonial e de gestdo de recursos humanos, autonomia nas suas decisdes técnicas e mandato
fixo de seus dirigentes. Assim, procura-se observar um principio da independéncia da
autoridade reguladora ante ao proprio governo e ao mercado com essa delineacdo. Dentre a

lista de mais de 40 competéncias listadas pela legislacdo citada acima, pode-se citar:

| - propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho Nacional de Salde Suplementar -
Consu para a regulacéo do setor de satde suplementar;

Il - estabelecer as caracteristicas gerais dos instrumentos contratuais utilizados na
atividade das operadoras;

X - definir, para fins de aplicacio da Lei n° 9.656, de 1998, a segmentacdo das
operadoras e administradoras de planos privados de assisténcia a salde, observando
as suas peculiaridades;

X1 - estabelecer critérios, responsabilidades, obrigacdes e normas de procedimento
para garantia dos direitos assegurados nos arts. 30 e 31 da Lei n® 9.656, de 1998;

XI1 - estabelecer normas para registro dos produtos definidos no inciso | e no § 1° do
art. 1° da Lei n° 9.656, de 1998;

XV - estabelecer critérios de afericdo e controle da qualidade dos servigos
oferecidos pelas operadoras de planos privados de assisténcia a salde, sejam eles
préprios, referenciados, contratados ou conveniados;

XVI - estabelecer normas, rotinas e procedimentos para concessdo, manutencéo e
cancelamento de registro dos produtos das operadoras de planos privados de
assisténcia a salde;

XVII - autorizar reajustes e revisdes das contraprestacbes pecuniérias dos planos
privados de assisténcia a saude, ouvido o Ministério da Fazenda;

XVIII - expedir normas e padrdes para o envio de informacBes de natureza
econdmico-financeira pelas operadoras, com vistas & homologacdo de reajustes e
revisoes;

XXVIII - avaliar os mecanismos de regulagdo utilizados pelas operadoras de
planos privados de assisténcia a saude;

;XXX - aplicar as penalidades pelo descumprimento da Lei n° 9.656, de 1998, e de
sua regulamentacéo;

(BRASIL, Lei 9.961/2000);

Segundo Silva Jr e Gouveia (2011), a regulagdo em saude suplementar, de acordo com
a Lei dos Planos de Saude, esta fixado em trés pilares: (i) estrutural, com a fixagdo de regras
para entrada da operadora no mercado, além de autorizacdo para oferta de determinado
produto, fornecimento de dados cadastrais e san¢des administrativas de acordo com o controle

previsto; (ii) econdbmico-financeiro em que regulamenta acfes para controle da situacdo de


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9656.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9656.htm
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solvéncia e liquidez da operadora, além de garantias financeiras e responsabilizacdo dos
administradores por alguma gestdo indevida; (iii) carater assistencial ao regulamentar a
cobertura do plano, a abrangéncia, rede credenciada, rol de procedimentos, caréncias, e
demais clausulas contratuais nesse sentido.

Este arcabouco legal é consequéncia da percep¢do dos problemas de mercado
apresentado e, da reagdo em um primeiro momento das operadoras no sentido de se proteger
de tais falhas e da contra-reacao da sociedade organizada através do estabelecimento de regras
que limitassem a acdo (muitas vezes abusiva) das operadoras. Nesse sentido, muito do que
hoje é normatizado pela ANS é, na verdade, uma tentativa de limitar uma acéo das operadoras
no sentido de se protegerem das falhas de mercados apresentadas. Como esses mecanismos de
protecdo inicialmente se desenvolveram em um ambiente onde ndo existia qualquer regulacéo
estatal, alguns passaram, segundo a visdo do legislador a representar ameacas aos direitos dos
consumidores. Portanto, foi nesse contexto de abusos e disputas entre os diversos atores
envolvidos que o marco legal estabeleceu regras que, entre outras coisas, limitaram a
capacidade das operadoras de selecionar o risco, submeteram 0s precos dos prémios a um
controle de reajustes, estabeleceram regras de garantias financeiras e determinaram coberturas

minimas a serem observadas.

4.3 Estrutura Atual do Mercado

Em consonancia como disposto na Resolucdo CONSU n° 14, de 03 de novembro de
1998, os planos de satde podem ser divididos de acordo com a sua forma de contratacdo: a)
contratacdo individual ou familiar; b) contratag@o coletiva empresarial; ¢) contratacdo coletiva
por adesdo.
Quanto a data de assinatura do contrato, os planos podem ser divididos em:
i. Novos: contratos celebrados a partir de 01/01/1999, necessitam de registro junto a
ANS e estdo sujeitos a nova legislacéo;
ii. Adaptados: contratos antigos adaptados as normas da Lei n® 9.656/98, necessitam de
registro junto a ANS e estdo sujeitos a nova legislacéo;
iii.  Antigos: contratos celebrados antes da vigéncia da Lei n® 9.656/98; sdo validos para
consumidores que ndo optarem pelas novas regras, mas sdao intransferiveis e suas
condicOes sdo garantidas apenas ao titular e os dependentes ja inscritos (é permitida

apenas a inclusdo de novo conjuge e filhos).
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Segundo dados divulgados pela ANS® e atualizados mensalmente em seu site, o setor
de planos privados de assisténcia a satde envolve mais de 70 milhdes de vinculos ativos de
beneficiarios, dos quais aproximadamente 67% sdo planos de assisténcia médica com ou sem
odontologia (47 milhdes) e 33% a planos exclusivamente odontologicos (23 milhdes), além
de cerca de mil empresas operadoras e milhares de prestadores de servi¢os — entre médicos,
dentistas e outros profissionais de salde — em hospitais, laboratérios, clinicas e consultérios.
Também se observa uma taxa de decrescimento na contratacdo de planos desde 2015,
explicado a priori pela crise de crescimento assimilada no mercado brasileiro atual. Nos
ultimos trés anos, foram diminuiram cerca de 10% dos contratos. Em outras palavras, cerca de
quatro milhdes de pessoas ficaram sem plano de satde.

O numero de beneficiarios por tipo de contrato encontra-se da seguinte maneira (até
marco de 2018): (i) Contratos Novos, 88,4% (dos quais 80,2% sao coletivos e 19,8% séo
individuais) e (ii) Contratos Antigos, 12,6%. Segundo Silva Jr; Gouveia (2011), uma das
explicacOes para as operadoras darem maior preferéncia para 0s contratos coletivos seria a
flexibilidade contratual, além do alto contingente de trabalhadores terem seus contratos
negociados através da empresa, a conhecida "medicina de fébrica". Os coletivos se
diferenciam por coletivos por adesao (opcional) e coletivo empresarial (vinculada).

No tocante ao tipo de cobertura assistencial (segmentacdo), um plano de saude pode
oferecer dois tipos de cobertura: (i) a cobertura integral do Plano Referéncia ou (ii) cobertura
integral por segmento (ambulatorial, hospitalar, hospitalar com obstetricia ou odontoldgico).
A lei ndo impede, contudo, a comercializacdo de planos com coberturas e caracteristicas
superiores as do Plano de Referéncia, como aqueles com diferentes condi¢cdes de acomodacao
ou com cobertura para procedimentos ndo obrigatérios como, por exemplo, as cirurgias
estéticas. O termo cobertura também é utilizado para especificar a abrangéncia geografica
onde o beneficiario podera ser atendido. A cobertura geogréfica - que deve ser especificada no
contrato - pode alcancar um municipio (abrangéncia municipal), um conjunto de municipios,
um estado (cobertura estadual), um conjunto de estados ou todo o pais, a chamada cobertura
nacional

Com relacdo a classificagdo das Operadoras, segundo a sala de situagdo da propria

ANS®, sdo definidas conforme seu estatuto juridico:

SANS. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais>. Acesso em: 21/07/2018.
® ANS. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/sala-de-situacao>.
Acesso em: 21/07/2018.
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Administradora de beneficios: empresas que administram planos ou servigos de
assisténcia a saude, financiados por outra operadora, sem rede propria, credenciada ou
referenciada de servicos médicos hospitalares ou odontoldgicos, ndo podendo ter
beneficiarios;

Autogestdo: entidades que operam servicos de assisténcia a salde ou empresas que,
por intermédio de seu departamento de recursos humanos ou 6rgaos assemelhados,
responsabilizam-se pelo Plano Privado de Assisténcia a Salde destinado,
exclusivamente, a oferecer cobertura aos empregados ativos, aposentados, pensionistas
ou ex-empregados, bem como a seus respectivos grupos familiares definidos. As
autogestdes podem ser segmentadas em patrocinadas e ndo-patrocinadas. Totalizam-se
em 162 empresas e cerca de 7% do numero de beneficiarios existentes;

Cooperativa Odontoldgica: sociedades sem fins lucrativos, constituida conforme o
disposto na Lei n° 5.764/71, que operam somente planos odontoldgicos. Existem
atualmente 106 empresas com cerca de trés milhdes dos beneficiarios presentes;
Cooperativa médica: sociedades sem fins lucrativos, constituida conforme o disposto
na Lei n® 5.764/71 que operam planos de salde. E a modalidade em que os médicos
sdo simultaneamente socios e prestadores de servigos. Atualmente possuem 25% do
mercado e 295 operadoras em atividade;

Filantropia: entidades sem fins lucrativos que opera planos privados de assisténcia a
saude, certificadas como entidade filantrépica junto ao Conselho nacional de
Assisténcia Social, CNAS, e declaradas de utilidade publica junto ao Ministério da
Justica ou junto aos Orgdos. Atualmente, existem 45 operadoras nesta categoria e
menos de 1% enquadrados;

Medicinas de Grupo: demais empresas ou entidades que operam Planos Privados de
Assisténcia a Salde. E a forma residual de classificacdo, porém, dominante no
mercado. Estdo nesta modalidade aproximadamente 34% dos beneficiarios e 266
operadoras ativas.

Odontologia de Grupo: demais empresas ou entidades que operam, exclusivamente,
Planos Odontoldgicos. Estdo enquadrados neste plano cerca 12 milhdes de
beneficiados com 218 operadoras participantes;

Seguradora Especializada em Saude: empresas que comercializam seguros
enquadrados como plano de salde enquadrados na definicdo de seguro anterior a Lei

de Planos de Saude com maioria das opera¢des em formato de reembolso ao paciente e
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auséncia de rede propria. Estdo presentes nesta categoria cerca de 10% dos

beneficiarios com apenas nove operadoras atuando no mercado.

4.4 As acles regulatorias em Saude Suplementar

Considerando as competéncias elencadas para a autoridade regulatéria de saude
suplementar, as acOes pertinentes a estes objetivos podem ser distribuidas a partir da sua
forma de atuacdo (SUNDFELD, 2002). As acdes regulatorias da ANS séo divididas em

quatro: econdmica, prudencial, assistencial e consumerista.

4.4.1 Regulacdo Econémica

A chamada regulacdo econémica envolve aquelas acdes que limitam a liberdade das
operadoras de alterarem o preco. As operadoras ficam presas ao reajuste de preco autorizado
pela agéncia. Existe um debate importante do momento que € sobre a forma como esse
reajuste é calculado e provavelmente sera fruto do préximo relatorio de analise de impacto
regulatorio. E na sopesagdo dos objetivos precipuos da ANS que se deve pensar o reajuste de
preco: equilibrio contratual do setor e a prestacdo de servicos de qualidade balizada com a
reducdo dos custos, tanto para o consumidor quanto para os demais agentes envolvidos.

Atualmente, este reajuste é estabelecido através do sistema de taxa de retorno, que tem
como vantagem a previsibilidade para o operador de plano de salde, além do consumidor ter
o0 seu preco definido anteriormente. Porém, é nitido que as desvantagens superam. O reajuste
atual ndo cria nenhum incentivo para controle de custos e economias de escala, ndo reflete os
custos inteiramente e aumenta a assimetria de informacdes entre os consumidores e as
operadoras (PINT, 1992).

Segundo Alves (2015), o debate atual gera em torno da alteracdo do modelo de
reajuste ser a partir da metodologia de price-cap (preco teto). Esta metodologia utilizada para
0 reajuste de medicamentos, por exemplo, consegue abranger os custos do setor e a situagdo
econbmica atual. O operador consegue ter ganhos por produtividade, que o0 modelo de reajuste

por taxa de retorno nao permite tdo claramente.

4.4.2 Regulagéo Prudencial
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A acdo prudencial da agéncia reguladora visa proteger o publico de alguma agédo
imprudente ou fraudulenta por parte da operadora de plano de saude. Funciona como avalista
numa questdo de confianca exigida pelo mercado intertemporal de planos de saude. Essa é
uma das importantes ac6es regulatorias devido ao proprio mercado de saude suplementar.

A ocorréncia de faléncia no setor pode vir a contaminar todo o mercado, em especial o
mercado de saude publica. Além do mais, o funcionamento do mercado de seguro de satde
funciona através do ciclo financeiro invertido, como se fosse um investimento de previdéncia.
O usuério de hoje auxilia na prestacdo do servico no futuro. Esse € um dos maiores cuidados
regulatorios que se tem atualmente. E uma pratica encontrada internacionalmente e posta no
cenario brasileiro com o advento da Lei de Planos de Saude em 1998. As proprias reguladoras
sentem-se seguras uma vez que ac¢des imprudentes em busca de competitividade podem gerar
consequenciais drasticas.

As regras de solvéncias atuais estabelecidas na RDC 77/2001 obrigam a prestadora a
ter calculado, por mais incerto que seja, ja que nao é possivel estabelecer limite financeiro de
cobertura, a provisao do gasto futuro a partir da PEONA — Provisdo para Eventos Ocorridos e
N&o Avisados (RN 160/07).

4.4.3 Regulagéo Assistencial

A regulacéo assistencial atua na reducao da assimetria de informacdo entre os agentes
envolvidos, em especial para com o consumidor. A principal questdo envolve a certeza do
consumidor que ha de saber quais sdo seus direitos dentro de cada contrato e se a operadora
atende seu pleito. Assim, com a uniformizacdo da cobertura com o rol de procedimentos
minimo o consumidor sente-se mais protegido na hora de escolher seu plano. A Lei 9.656/98
padronizou os produtos segundo segmentos assistenciais: ambulatorial, hospitalar com ou sem
obstetricia, o produto da combinacdo destes, e o plano referéncia. Ndo ha plano que nao
alcance menos do que esses elencados. Pode se ter produtos com diferencas, porém,
respeitando aquele padrdo minimo exigido pelo segmento descrito. A revisdo deste rol de
procedimentos minimos € frequente e realizada a cada dois anos com a participacéo de todos
os envolvidos no mercado, em especial, do setor de saide publica e de representantes dos
consumidores.

Ademais, para diminuir ainda mais a assimetria de informagéo entre os agentes
regulados e o consumidor, a ANS criou o indice de Desempenho em Satide Suplementar que

permite 0 acesso da qualidade daquela operadora de plano de saude.
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4.4.4 Regulagdo Consumerista

A regulacdo consumerista se pauta em acdes regulatorias baseadas na relacdo de
consumo e no Cddigo de Defesa do Consumidor — CDC (Lei n° 8.078/90). Fazem parte da
relagcdo de fortalecimento do agente mais enfraquecido da relacdo de agentes do mercado de
salde suplementar: o consumidor. A partir da observancia firme dos principios da boa fé
objetiva e do reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor, a agéncia atua como
guardido de uma espécie de jurisdi¢cdo administrativa no campo de saude suplementar. Essa é
uma das diretrizes basilares para a existéncia da Agencia de Saude Suplementar uma vez que
figura como instituicdo defensora do interesse publico, acima de tudo. Os outros instrumentos
regulatérios sejam assistenciais, prudenciais ou econémicos que juntos corroboram a
regulacdo consumerista no intuito de preservar o consumidor na relacéo.

Também é nitida a nocdo de a regulacdo de saude suplementar precisa contar com a
devida protecdo e orientacdo, muitas vezes ausente na relacdo operador de plano de salde e
consumidor. Dessas falhas de informacdo que muitas vezes geram reclamacdes, dendncias e
infracBes no setor para os devidos 6rgdos competentes, seja via judicial ou via procedimento
administrativo (através do Programa de Protecdo e Defesa do Consumidor (PROCON) ou
pela propria ANS).

A ANS trabalha por meio da Diretoria de Fiscalizagdo com recebimento das
dendncias e tentativa de mediacdo do conflito. A Agéncia trabalha primeiramente com
instrumentos conciliatérios do que punitivos, que em muitos casos consequentemente sdo
necessarios. Existem alguns instrumentos habeis para esta regulagdo, como o Termos de
Compromisso de Ajuste de Conduta, a Reparacdo Voluntaria e Eficaz, além do NIP —
Notificacdo de Investigacdo Preliminar que é um rito de procedimento quando se ha alguma
negativa de cobertura prevista. A contestacdo do poder de conciliacdo e punitivo da ANS é
corriqueira por mais que esteja embasada tanto na lei autorizativa da agéncia quanto na Lei de
Planos de Saude. A capacidade de conflitos administrativos com respeito ao devido processo
legal a partir de autoridades independentes fazem da regulacdo seja a base para da efetivacéo

da Justica Administrativa a partir de um procedimento administrativo justo.
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5 METODOLOGIA DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO EM SAUDE
SUPLEMENTAR

5.1 Evolucéo e quadro atual do Modus Operandi do AIR na ANS

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar participou dos trabalhos do Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo desde 2007 no intuito
de adequar seu modus operandi as melhores praticas regulatorias.

Os primeiros momentos da implementacdo da metodologia de Anaélise de Impacto
Regulatério se deram nos idos de 2011 no projeto piloto de sumario executivo, a partir da
elaboracdo de um sumario executivo de analise (RA n° 49/2012). Esse sumario era composto
de uma série de perguntas e questionamentos basicos para estruturacdo da analise. As
perguntas eram como "qual o problema a ser resolvido", "quais grupos seréo afetados", "qual
objetivo da norma"," Quais séo as opcdes existentes para resolver o problema?", entre outros
que podiam ser acrescentadas pela especialidade do tema. Um dos exemplos desse sumario
como precursor da introducdo metodologia de Analise de Impacto Regulatoério foi o trabalho
sobre assisténcia farmacéutica’. Atualmente, pode-se dizer que o Sumario Executivo é a
plataforma bésica para orientar o comego das discussdes acerca de um problema regulatério.

Nesta mesma linha, foi editada a Resolugdo Normativa n° 242/2010 que trouxe a
exigéncia de participacdo social na elaboracdo e tomada de decisdo da agéncia. Esse também
era um pré-requisito para a consolidacdo da analise de impacto regulatério. A Resolucéo traz
a possibilidade da participacdo por consultas, audiéncias publicas e camaras técnicas. A
resolucdo estd em atualizacdo a fim de possibilitar outros instrumentos de participacdo e
divulgacdo dos trabalhos da ANS. Essa maturidade de participacdo social reflete no uso da
metodologia de analise de impacto regulatério, especialmente para que estas contribuicdes
sejam levadas como contraditorio no devido processo legal da tomada de deciséo regulatdria.
Esse principio de afetar a decisdo administrativa € um pilar do principio processual, norte da
Constituicdo. Assim, importante frisar que mais do que o meio de participa¢do social, a
efetividade da participacdo social se d& na analise das contribui¢fes. A auséncia desse pilar
afeta a metodologia de AIR a ponto de deixa-la mais como etapa burocratica do que de
efetividade da qualidade regulatoria.

" ANS. Disponivel em: <www.ans.gov.br/images/.../cp_49_exposicao_de_motivos.pd>>. Acesso em:
21/07/2018.



72

Com o debate de governanga regulatéria em 2013, baseada no fortalecimento e
aumento da qualidade regulatoria, foi estabelecido o "Programa de Melhoria da Qualidade
Regulatoéria™ com foco na implementacdo definitiva da metodologia de Analise de Impacto
Regulatorio. Neste momento, ja estava em tramitacdo o projeto de lei que exigia a AIR no
processo decisério, além do reconhecimento do corpo diretivo em que as decisdes deveriam
estar alinhadas com os ditames da sociedade como um todo, especialmente na questdo de
legitimacdo da norma, tanto pelos usuarios como para as operadoras.

Assim, com ampliacdo interna de especialistas para tratarem do tema de participacao
social e boas préticas regulatoria foi elaborado o Guia de Boas Préticas Regulatdrias em 2014°
(ANS, 2014). Considera-se um marco na qualidade regulatéria da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar a elaborago e consolidacdo deste guia. E um instrumento que permite aos
técnicos da agéncia a conscientizacdo da seriedade dos trabalhos, além de cobrir um dos
principios nortes da administracdo publica que é a motivacao das decisGes. Além do mais, ndo
menos importante, proporciona que o0 processo decisério seja consoante com 0s principios
elencados da qualidade regulatoria: transparéncia, motivacao, consisténcia, proporcionalidade
e foco da regulamentacdo (OCDE, 2005). Assim, o proprio Guia a traz as consideracfes de
aprendizado:

A plena utilizacdo deste Guia requer uma mudanca cultural em dire¢do a uma acéo
comprometida com anélises orientadas por uma visdo multiprofissional, que possa
contribuir para a melhor integracdo entre as varias equipes envolvidas na execugdo
dos projetos institucionais. A busca ativa por informacdes fidedignas e consistentes
implica em dialogar com todas as areas que possam contribuir nesta construgdo. E
um chamamento ao trabalho compartilhado e de construgdo coletiva, visando a
avaliacdo, mais ampla e completa possivel, a partir da identificagdo do problema a
ser tratado. Por fim, a medida que as areas técnicas da ANS almejem a incorporagao
e aplicacdo prética das orientacBes dispostas neste Guia, 0 seu aprimoramento sera

continuo, para que a melhoria da qualidade regulatéria torne-se um principio a ser
observado por toda a Instituicdo. (ANS, 2014).

O setor privado, em especial as operadoras de salde, reconhece o valor da
metodologia de analise de impacto regulatério como instrumento de competitividade® O uso
de mecanismos técnicos e participativos ajudam ao setor a ficarem mais proximos de decisdes
em que sdo devidamente ouvidos e tecnicamente justificados. Um dos pedidos do setor e
também internalizado pela ANS é implementagé@o de Andlises de Impacto Regulatorio para as
normativas passadas: a AIR ex-post. A alegacdo do mercado dinamico exige a revisao

8 ANS. Disponivel em:
<http://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Materiais_por_assunto/guia_tecnico_boas_prati
cas.pdf>. Acesso em: 21/07/2018.

9 CNSEG. Disponivel em: <http://cnseg.org.br/fenasaude/servicos-apoio/noticias/custos-e-beneficios-da-
regulacao-nos-planos-de-saude.html>. Acesso em: 21/07/2018.
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constante das normas, ainda mais considerando o aumento dos custos gerais em salde e 0
declinio do nimero de beneficiarios, que por vez, ambos fatores estdo afetando o equilibrio
contratual das operadoras.

Considera-se também necessaria esta revisdo pelo lado consumerista. Existem muitas
normas que ndo estdo refletindo os objetivos para que foram propostos. H& muitas regras que
diminuem o uso do plano de satde indevidamente, como o caso de altas co-participacdes nos
contratos. Um outro exemplo de norma que é extremamente necessaria a revisao, € aquela que
consta o rol de procedimentos, devido ao carater mutante das doencas e patologias vis-a-vis as
inovacgOes tecnoldgicas dos servicos de salude.

A principal dificuldade da boa prética regulatéria com base na metodologia de AIR
dentro da saltde suplementar € a auséncia de analise quantitativa nos relatorios. A ANS dispde
hoje de um banco de dados consideravel devido a sua obrigacdo legal de monitoramento da
solvéncia das operadoras de plano de saude. E preciso aprimorar, tanto o corpo técnico quanto
o tratamento de dados brutos existentes, para que possam permitir os devidos célculos

quantitativos exigidos na metodologia de AIR descritas nos capitulos anteriores.
5.2 O processo de decisdo dentro da ANS e a implementacao da metodologia de AIR

Atualmente, de acordo com Guia de Boas Praticas Regulatdrias (ANS, 2013), o fluxo
regulatério da ANS segue o seguinte padrao:

1. ldentificacdo do problema e sua descricao;

2. ldentificacdo dos grupos afetados;

3. ldentificacdo dos custos;

4. Objetivos pretendidos;

5. Formulacdo de Opc¢des Regulatérias e Analise de cenérios: a) fazer nada: considerar a
possibilidade de ndo agir e avaliar posteriormente; b) Cooperacdo e benchmarking; c)
Mecanismos de Inducdo: incentivos financeiros e de outras naturezas medidas que
favorecam mudancas positivas no comportamento do setor; d) Co-regulagéo:
observacdo e acompanhamento do mercado; e)Regulacdo prescritiva (como ultimo
recurso regulatério).

6. Analise e definicdo das formas de participacao;

7. Consulta Interna;

8. Céamara Técnica;
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9. Consulta Publica e Audiéncia Publica;

10. Consolidacdo: finalizacdo do processo de elaboracdo da Nota Técnica completa;
11. Deciséo pela Diretoria Colegiada;

12. Publicacéo;

13. Monitoramento pds-implementagao.

A metodologia de AIR consegue permear todos 0s passos deste processo decisorio,
ndo podendo aferir que seja mais importante em algum passo especifico. A ANS traz junto
com seu projeto a iniciativa regulatoria, o uso da metodologia de AIR para as tomadas de
decisdo, conforme prega em seu Guia de Boas Préaticas Regulatdrias (ANS, 2014).

Segundo o Guia, 0 AIR sera dividido em trés niveis de intensidade: basico, complexo
com analise qualitativa, e o Ultimo que gira em torno de um problema regulatério complexo
gue demande analise quantitativa, além das fases anteriores.

Assim, no nivel inicial, tem-se a analise preliminar, com observacdo do sumario
executivo. Apds os debates internos, tem-se a descricdo da estratégia de implementacdo de
cada alternativa proposta. Assim, também inclui a andlise das contribuicdes oriundas de
consultas e audiéncias publicas. Este nivel | é aquele que satisfaz os problemas regulatérios de
baixo impacto sobre os agentes regulados.

Em seguida, apresenta-se a nivel Il ou nivel intermediario. Neste caso, ja se tem a
nocdo de impacto relevante para os agentes regulados, especialmente na questdo de custos
incidentes decorrentes da nova regulamentacao. Assim, serd necessario adentrar num nivel de
complexidade maior com analise multicritério, metodologia utilizada pela agéncia, descrita na
secdo anterior. Nesta fase, também reza a necessidade de mapeamento internacional e
mensuracao das alternativas levantadas pelos consumidores e operadoras de plano de salde,
além de elencar o risco regulatorio de cada alternativa.

Na ultima fase, ainda incipiente na agéncia, é aquela na qual se tem o uso de métodos
de anélise quantitativa. A fase Il ainda depende da elaboracéo e consolidacéo de um banco de
dados correspondente as andlises citadas, como a de custo-beneficio ou custo-efetividade.
Essa fase é extremamente importante por deixar a analise mais objetiva, com menos potencial
opinativo. Assim, poderia funcionar como um indicador certeiro da acdo regulatoria a ser
tomada visto que problemas regulatorios a serem sanados. Esta fase é demandada quando o

nivel 11 ndo consegue satisfazer a tomada de decisdo com a analise qualitativa e multicritério
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utilizada. Porém, por mais que seja uma escala de intensidade das problematizactes
regulatorias, nada impede de que se tenha uma AIR com nivel | e I, ausente o nivel I1.

llustracdo 3: Fluxo Regulatorio na ANS

ORIGEM (0)
LW A
Identificagao Identificagao A = Formulagao
do problema + —  dos Grupos — g’;ngzsc?o??s) - g?;:’;":’;‘;os w— de Opgdes - AIR
Descrigao (1) Afetados (2) Regulatdrias (5)
|

Area técnica Consulta Camara Consulta

e Assessoria Interna (7) > | técnica (8) > | pubiica (9)
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" ’
X Monitoramento

Pos-Implementagdo : ‘ ARR
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=

Decisio Publicacdo

(1) > (12)
. Comum

. Em processo de Aprendizagem

Diretoria Colegiada

Procuradoria-Geral I . I

Participagdo Social . Raro

Fonte: FENSAUDE, ANS (2018)10

Além do sumario executivo de assisténcia farmacéutica realizado como piloto da
metodologia de AIR em 2012, pode-se encontrar como relatério de Andlise de Impacto
Regulatério sobre portabilidade™ e o de mecanismos financeiros de regulacéo, que sera o
centro do estudo de caso deste trabalho.

O relatorio de anélise de impacto regulatério de mecanismos financeiros de regulacéo
foi um dos mais bem trabalhados pela agéncia, tanto pela complexidade quanto do tempo de
debate incorrido. Como a metodologia de AIR ndo é estanque e sim dindmica, foram
realizados e compilados dois relatérios ao longo do tempo: um em marco de 2017*2 e outro no
fim de dezembro de 20172,

9 FENASAUDE. Disponivel em:
<http://fenasaude.org.br/data/files/01/91/87/3E/A043161036 ADAEO6F98 AABA8/Abertura%20Suriete%20ANS
.pptx >. Acesso em: 21/07/2018.

X ANS. Disponivel em:

<http://www.ans.gov.br/sdcol/anexo/50137__ Nota_Tecnica_de_Impacto_Regulatorio_Portabilidade.pdf >.
Acesso em: 21/07/2018.

12 ANS. Disponivel em:
<http://www.ans.gov.br/images/stories/Particitacao_da_sociedade/audiencias_publicas/ap06/ap06_analisedeimp
actoregulatorio.pdf >. Acesso em: 21/07/2018.

ANS. Disponivel em:

<http://www.ans.gov.br/sdcol/anexo/48877___ AIR%20MecFinReg%20Final%2007%2012%2017_479a%20DI
COL.PDF>. Acesso em: 21/07/2018.
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6 ESTUDO DE CASO: DISCUSSAO SOBRE QUALIDADE REGULATORIA EM
SAUDE SUPLEMENTAR NO BRASIL A PARTIR DA IMPLEMENTACAO DE AIR
EM MECANISMOS FINANCEIROS DE REGULACAO

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar publicou recentemente, no dia 25 de julho
de 2018, a Resolucdo 433/2018 (em anexo) que disciplina os mecanismos financeiros de
regulacdo. Destarte, a pergunta central deste trabalho permeia se a metodologia de Anélise de
Impacto Regulatério contribuiu para a elaboracdo de uma resolucdo eficiente e com qualidade
regulatéria. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar elaborou seu mais robusto relatorio de
Anélise de Impacto Regulatério'* sobre mecanismos financeiros de regulagdo, objeto de
andlise desta secao.

Mecanismos Financeiros de Regulacdo sdo aqueles instrumentos utilizados para
mitigar o risco moral do consumidor, ou seja, gerar praticas de uso eficiente e racional dos
servicos de salde prestados. Os mecanismos mais conhecidos sdo 0 co-pagamento e a
franquia que atuam como fator moderador de uso dos servicos de salde. Arrow (1963)
reconhece o efeito do uso de fatores moderadores para evitar a sobre-utilizagdo ao gerar uma
espécie de custo para o beneficiario que ndo mais terd um custo marginal zero do servico.
Mas, como se vera, 0 cerne da questdo é a ponderacdo de como esse fator moderador pode
evitar a sobre-utilizacdo ou também pode fazer com que esse custo gerado seja impeditivo de
uso necessario, caracterizando uma barreira indevida ao usuério.

A necessidade de revisdo do regulamento vigente era emergencial. A normativa mais
recente foi elaborada ha 20 anos e ndo contempla a evolucdo do mercado de salde. As
operadoras de plano de saude almejam a reducdo de custos e ampliacdo do nimero de
beneficiarios. Este ultimo grupo, por outro lado, tem o desejo eminente de ter um plano de

qualidade e mais em conta.

6.1 Das Normativas: Resolu¢gdo CONSU n° 8/1998 e Resolugéo n° 433/2018

1 ANS. Disponivel em:
<http://www.ans.gov.br/images/stories/Particitacao_da_sociedade/audiencias_publicas/ap06/ap06_analisedeimp
actoregulatorio.pdf >. Acesso em: 21/07/2018.
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A normativa que regulamenta os atuais mecanismos financeiros de participacdo esta
presente na Resolugdo CONSU n° 8 de 03 de novembro de 1998. E uma das poucas
normativas do Conselho de Salde Suplementar, anteriores a Agéncia Nacional de Saude

Suplementar, ainda em vigéncia. Assim traz a resolucdo em seu artigo 1°:

Art. 1°, § 2°: As operadoras de seguros privados somente poderdo utilizar
mecanismos de regulagdo financeira, assim entendidos, franquia e co-participacao,
sem que isto implique no desvirtuamento da livre escolha do segurado. (Resolucéo
CONSU n° 08, de 3 de novembro de 1998); grifo meu

A partir dessa autorizacdo expressa, as operadoras de plano de saude comercializam
uma serie de produtos com co-participacao e franquia.

A propria Resolucdo CONSU n° 8/1998 apresenta a definicdo dos conceitos de
franquia e co-participagdo como mecanismos financeiros de regulagdo. Assim, como franquia,
entende-se “o valor estabelecido no contrato de plano ou seguro privado de assisténcia a
salde e/ou odontoldgico, até o qual a operadora ndo tem responsabilidade de cobertura, quer
nos casos de reembolso ou nos casos de pagamento a rede credenciada ou referenciada”.

Ademais, pela Resolugdo CONSU n° 8/1998, o conceito de co-participacdo tem-se “a
parte efetivamente paga pelo consumidor a operadora de plano ou seguro privado de
assisténcia a saude e/ou operadora de plano odontoldgico, referente a realizacdo do
procedimento”.

A partir da promulgacdo da Lei dos Planos de Saude, a regulagdo de mecanismos
financeiros de regulacdo ficou a cargo da Agéncia Nacional de Satde Suplementar, conforme
reza a alinea d) do paragrafo 1° do artigo 1° da Lei 9656/98. Também foram outorgados pelo
artigo 4° da Lei 9.961/00 o poder normativo e de avaliacdo em relacdo aos mecanismos de
regulacdo do setor.

A antiga norma trouxe alguns elementos reguladores para 0s mecanismos de
regulacao:

Art. 2° Para adocdo de praticas referentes a regulagdo de demanda da utilizagdo dos
servigos de salde, estdo vedados:

Il — limitar a assisténcia decorrente da adogdo de valores maximos ou teto de
remuneracdo, no caso de cobertura a patologias ou eventos assistenciais,
excetuando-se as previstas nos contratos com clausula na modalidade de reembolso;

VII - estabelecer co-participacdo ou franquia que caracterize financiamento integral
do procedimento por parte do usudrio, ou fator restritor severo ao acesso aos
Servicos;

VIII - estabelecer em casos de internacgdo, fator moderador em forma de percentual
por evento, com excecdo das definicbes especificas em salde mental.

Art. 3° (...), Pardgrafo Unico - Nos planos ou seguros de contratagdo coletiva
empresarial custeados integralmente pela empresa, ndo é considerada contribuicdo a
co-participacdo do consumidor, Unica e exclusivamente em procedimentos, como

fator moderador, na utilizacdo dos servicos de assisténcia médica e/ou hospitalar,
para fins do disposto nos artigos 30 e 31 da Lei n° 9.656/98.
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Depreende-se que a norma deixou claro o manifesto de que nao € permitido que aos
mecanismos financeiros de regulacdo se caracterizarem como financiamento integral do
procedimento por parte do usuario. Também firmou a vedacdo de que os citados mecanismos
possam agir como um fator severo de acesso ao servigo ofertado, como os casos de alto valor
em o0 consumidor ndo tem condic¢Oes de arcar com 0 servico, mesmo estando necessitado.
Porém, a resolucdo ndo trouxe mais nenhuma informagdo, em especial de limites
quantitativos, para poder caracterizar as devidas restri¢oes.

Lado outro, a normativa antiga também solicitava que as operadoras de plano de saude
informassem ao consumidor sobre como se dava a co-participacdo dentro do plano contratado
e também dos riscos deles advindos. Também exigia que nos planos de franquia fosse
informada a rede credenciada. Nos termos:

Art. 4° As operadoras de planos ou seguros privados de assisténcia a salde, quando
da utilizagdo de mecanismos de regulacgdo, deverdo atender as seguintes exigéncias:

I - Informar clara e previamente ao consumidor, no material publicitario do plano ou
seguro, no instrumento de contrato e no livro ou indicador de servigos da rede:

a) os mecanismos de regulacdo adotados, especialmente os relativos a fatores
moderadores ou de co-participacdo e de todas as condic¢Oes para sua utilizacdo; (...)
VI — Informar previamente a sua rede credenciada e/ou referenciada quando houver
participacdo do consumidor, em forma de franquia, nas despesas decorrentes do
atendimento realizado;

VII — estabelecer, quando optar por fator moderador em casos de internacdo, valores
prefixados que ndo poderéo sofrer indexacdo por procedimentos e/ou patologias.

De fato, era visivel que a liberdade para criagdo dos produtos levou o mercado a
oferecer uma gama imensa de produtos com co-participacdo e franquia. Porém, a abertura da
norma gerou situacbes em que o mercado se viu estagnado, pois os valores eram
constantemente contestados. H& frequentes casos relatados, tanto em sede administrativa
guanto judicial, que contesta-se a falta de informacdo no momento da assinatura do contrato, a
falta de informacGes posterior, com finalidade de saber se o procedimento foi integralmente
financiado pelo usuério o que é taxativamente vedado. Além disso, foram relatados, a falta de
condicdo para pagamento da co-participacdo e da franquia no momento do uso, entre outros
constatacoes.

N&ao obstante, o consumidor ndo conseguia saber se estava pagando com sua co-
participacdo o procedimento integral devido a assimetria de informacéo existente na relacdo
contratual visto que a operadora ndo passava o devido custo real ao paciente. A ANS mesmo
usa a definicdo de fator moderador como mecanismo financeiro de regulagdo, que também
abrange os termos de co-participagdo e franquia. Ndo que estivesse em desacerto, porém,

deixa o mercado ainda mais ausente de seguranca juridica.
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Nesta linha, emblematica a auséncia de norma que ndo conceitue 0 que vem a ser
fator restritivo severo e o fator moderador que funcionassem como barreira de acesso ao
servigco de saude. Este é o caso emblematico de problema da norma atual, pois se trata da
vedacao expressa e cada individuo tem sua forma pessoal de fator restritivo de acesso. Para
uns 10% pode ser considerado fator restritivo ou 50% para outros podem ser um fator normal
de uso. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar trabalhou em jurisprudéncia interna com o
valor de 30% do total do pagamento como base para ponderar sobre a restritividade das co-
participacbes. Porém, ressalta-se aqui a auséncia de parametrizacdo estatistica desse
percentual de 30% para com os devidos custos e disposi¢do financeira do usuario perante o
servigo demandado.

As operadoras de planos de satude também almejavam uma nova regulamentacdo em
que fossem claros os parametros para aplicacdo regular dos mecanismos financeiros de
regulacdo, uma vez que a constante perda de ac¢Ges judiciais e administrativas é frequente.

Atualmente, de acordo com a RN 85/2004 que elenca regras para a autorizacdo de
funcionamento das operadoras, a ANS exige que seja informado para o registro do produto se
ha o uso de fator moderador, ou seja, se ha o uso de co-participacdo ou franquia no contrato a
ser comercializado. Assim, desde que informado no registro, o produto poderd ser
comercializado com o mecanismo financeiro desde que ndo fira a incipiente Resolucdo
CONSU n° 8/1998.

Hé& ainda um embate juridico na questdo de mecanismos financeiros de regulacdo que
diz respeito as internacdes psiquiatricas. Ao longo dos anos o entendimento era de que a
cobertura previsse nos 30 dias iniciais do tratamento integralmente e apds poderia incidir o
mecanismo financeiro. Porém, houve uma alteracdo no entendimento de que a contagem
desses dias poderia ndo ser corridos. O Superior Tribunal de Justica (2011) firmou
entendimento posto na Sumula 302" de que ¢ “E abusiva a clausula contratual de plano de
saude que limita no tempo a internagdo hospitalar do segurado.”

Lado outro, 0 mesmo Tribunal*® postulou que a clausula de co-participacdo cobrada a
partir do 30° dia ndo é abusiva desde que prevista expressamente e de forma clara no contrato
e que ndo imponha ao segurado o custeio integral do tratamento. Porém, como afirma
Conceicdo (2017), em muitos tribunais é possivel visualizar julgados que obrigam as

operadoras no custeio do tratamento psiquiatrico integral ao declarar a abusividade da

>STJ. Disponivel em: <https://ww2.stj.jus.br/docs_internet/revista/eletronica/stj-revista-sumulas-
2011 24 capSumula302.pdf >. Acesso em: 21/07/2018.
18 Recurso especial n° 774.936, o relator, ministro Ricardo Villas Bdas Cueva>. Acesso em: 21/07/2018.
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clausula de co-participacdo ao declarar como forma de limitagdo o tempo de internagéo, que é
vedado pela citada sumula do STJ. De toda forma, uma das questdes que se verifica é a
necessidade de conter maior disciplina na nova regulamentacdo sobre o0s mecanismos

financeiros de regulacéo.

6.2 Mercado nacional de Co-participagéo e Franquia

O mercado de planos de saiude com mecanismos financeiros de regulacdo representa
aproximadamente metade do numero de beneficiarios. Segundo a ANS (2016), existem hoje
cerca de 23 milhdes que fazem uso de franquia ou de co-participagdo. Também existem
planos que alcancam os dois instrumentos (2.8%). O mecanismo mais comum no Brasil
atualmente é certamente a co-participacdo. Ela alcanca 20 milhdes de beneficiarios (43% do
total). A franquia tem participacdo ainda muito pequena de 1,4 %. O sistema de franquia
ainda é diminuto no pais, tendo em vista a auséncia de regulacédo devida.

Neste interim, a falta de oferta de produto por parte das operadoras € relacionada ao
consumidor pouco habituado com a franquia em saude e também com a auséncia de norma
sobre 0s Vvarios instrumentos possiveis, como a franquia acumulada ou a reduzida.

Além disso, as proprias operadoras ficam confusas com o que seria ofertado no
sistema de franquia vis-a-vis a obrigatoriedade do rol de procedimentos. Essa clareza no
sistema de franquia € que a nova norma pretende preencher para conseguir alavancar o
mercado. O mecanismo de franquia é extremamente relevante para alcancar o usuario que
detém uma percep¢do mais saudavel, ou seja, de baixo risco. Isto porque o0 usuario somente
iria desembolsar a franquia quando estiver certamente em necessidade.

Assim, a oferta de planos de saide com franquia regulamentada pela nova resolucédo é
uma esperanca para as operadoras de elevarem o numero de contratos e alcancar beneficiarios
novos que estavam a margem do sistema de satde suplementar.

Nesta mesma linha, ainda segundo a ANS (2016), cerca de 37% dos planos coletivos
empresariais e coletivos por adesédo estdo configurados com algum tipo de fator moderador,
enquanto a média é menor nos planos individuais que alcanga 27% desta categoria. Outro
dado relevante para entender o setor € que aproximadamente 80% das operadoras
independente do tamanho ofertam algum tipo de plano com mecanismo financeiro de
regulagdo, qualquer que seja a modalidade da operadora. Das grandes operadoras este nimero
eleva para 95% das empresas no mercado. Em outras palavras, quase a totalidade das

operadoras utilizam de mecanismo financeiro de regulacdo para criar racionalidade de gasto
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do usuario através de uso de fator moderador. E inegavel a importancia do tema para o
mercado.

Ademais, como afirmado, a conjuntura das operadoras de plano de salde € de reducéo
de receitas devido ao decréscimo no nimero de contratos e aumento das despesas devido por
conta do aumento do custo dos servi¢os de saude. A salde suplementar é vinculada, em
maioria, ao sistema empregaticio. Assim, também sofre pela crise e aumento de
desempregados. Pelo lado das despesas, a sadde tem um processo de precificagdo proprio em
que as constantes inovacdes tecnologicas tém ponderacdo maior do que em outros indices
costumeiros. Assim, as margens operacionais sdo cada vez menores, estando a receita e a
despesas aferidas das operadoras de plano de saude praticamente juntas. Em 2015, segundo a
ANS (2016)"’, a margem das operadoras alcancou um patamar de 0,8%, ficando a receita 148
bilhGes de reais e as despesas em 147 bilhdes de reais. A oferta de planos com mecanismos
financeiros de regulacdo poderd alavancar as receitas das operadoras de plano de salde,
principalmente pela atracdo dos beneficiarios mais jovens na adesdo de planos com franquia
devido ao baixo risco previsto na busca pela solidariedade equilibrada entre as diferentes
classes de risco.

Lado outro, as industrias estdo interessadas neste debate para reduzir custo de méo de
obra e gerar condi¢es de aumentar a competitividade. Segundo Teixeira et al (2002), o custo
de oferta de planos de salde para empregados representa o terceiro gasto da folha de

pagamentos, atras do salario e das deducdes oficiais.

6.3 Da Revisdo da Literatura

Um dos experimentos relevantes € o RAND Health Insurance Experiment — RAND
HIE que observou o setor de plano de satde nos Estados Unidos durante o periodo de 1974 a
1982 em que observaram o comportamento médico de varios segmentos de pacientes. Os
participantes foram distribuidos aleatoriamente por diferentes planos de seguros com niveis
variaveis de co-participacdo nas despesas médicas. Cada paciente foi monitorado por cinco
anos com intuito de aferir sua utilizacdo dos servigos de satde. O resultado encontrado foi de
maior impacto quando a co-participacdo ultrapassa o percentual de 25%. Ou seja, até este
percentual o uso de fator moderador ndo impactou na utilizagéo racional (em comparagdo com

0 grupo sem co-participacdo). Também foi visualizado que o uso de co-participacdo ndo

7 ANS. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/images/stories/Particitacao_da_sociedade/interareas/0509-
contribuicao-coparticipacao-franquia-partel.pdf>. Acesso em: 21/07/2018.
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prejudicou o beneficiario em questdo de acesso e qualidade do servigo. Mesmo com detalhes
metodoldgicos como a gama diferentes de planos e coberturas, estudo em outra conjuntura da
década de 70, e faixa etaria até 62 anos, 0 RAND HIE € o Unico experimento neste sentido.
Ainda falta em cenario nacional alguma estimativa similar. (O"GRADY, 1985).

Um segundo estudo de Wong et al (2001) observando a amostragem do RAND HIE
chegou a concluséo de que a depender do valor do percentual da co-participacdo poderia ser
afetada a procura por cuidados necessarios quando da autopercepcdo de salde. Em outras
palavras, aqueles com baixo percentual de co-participacdo tiveram maior frequéncia em
cuidados bésicos. O estudo também recomenda 0 monitoramento de co-pagamento em grupos
com doencas cronicas.

Lado outro, Cherkin et al (1989) analisaram o0 co-pagamento sobre utilizacdo na
atencdo primaria. O resultado foi que pequenos co-pagamentos também auxiliaram na
racionalizacdo do gasto de cuidados basicos, sem prejudicar a satde dos usuarios. Magid et al
(1997) também estudaram se fatores de moderacdo poderiam ajudar no surgimento de
doencas, em especial de cardiacas. Nao foi encontrada nenhuma co-relacdo na anélise.

Neste mesmo sentido, Selb et al (1996) observaram os dados da operadora Kaiser na
California. Segundo este estudo, com dois grupos de controle, houve menos internacdes no
grupo com co-pagamento. Guy Jr. (2010) também mensurou que o alto co-pagamento reduziu
acoes preventivas.

Melo (2016) analisou a legislacdo atual da Agencia Nacional de Saude Suplementar
que estimula o risco moral e a alta sinistralidade uma vez que os individuos participantes
deste pool de risco tendem a sobre-utilizar os servigos, visto que o custo marginal de

utilizacdo é zero ou proximo de zero.

6.4 Experiéncias Internacionais de Mecanismos Financeiros de Regulacao

A OCDE" (2012) divulgou um estudo em que mostrava como era o procedimento de
salde dos seus estados membros, em especial como estava estruturado o seguro sadde. Neste
estudo, pode-se visualizar que mecanismos financeiros de regulacdo sdo uma pratica
internacional aceita e utilizada. O Brasil tem um cenério atipico em questdo de satde devido
ao sistema publico de satde. Poucos paises, como a Inglaterra, possuem sistema de saude

similar, com oferta de salde publica concomitante. Além do mais, é notério que 0s

'8 Disponivel em: <http://www.oecd.org/health/health-systems/characteristics.htm >. Acesso em: 21/07/2018.
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mecanismos financeiros de regulacdo estdo sendo adaptados a realidade brasileira devido as
exigéncias e normativas aqui j& existentes, como o rol de procedimentos. Assim, a
comparacdo per si metodologicamente é indevida considerando também que cada pais tem
sua conjuntura de saude propria.

Com base neste relatorio da OCDE (2012) é possivel observar varios exemplos
internacionais. Inicialmente, cita-se o Chile, que tem uma taxa de co-participagédo limitada ao
maximo de 39% para consultas com médico generalista e uma faixa de 10 a 50% para médico
especialista e internacdes.

Na Franc¢a, hd um pagamento minimo por consulta e co-participacdes de até 70% com
médicos especialistas. Em internacOes varia-se de valor ou percentual fixo por dia no hospital.
Também encontra-se regulamentado os cuidados psiquiatricos em valores fixos por uso e uma
lista de doencas cronicas com isencdes e descontos para pessoas de baixa-renda ou que
estejam em licencga de trabalho.

Na Alemanha é possivel o co-pagamento para consulta de especialista e em
internacbes que tem uma espécie de caréncia até incidir o fator moderador. Na atencédo
primaria é custeado pelo plano de saude. No pais ha preferéncias e isen¢fes para menores de
18 anos e algumas doencas cronicas.

Na Bélgica o que chama atencdo é o limitador de renda de 2% da renda anual liquida
do usuario ndo pode ser ultrapassada e descontos maiores para doentes cronicos, gravidas,
baixa renda e doadores de Orgdos. Também ha co-pagamento para remédios nao
reembolsaveis.

N&o foram encontradas referéncias para atencdo odontoldgica em si, somente mencao
de que faz parte do seguro de saude com possibilidade de co-participacdo. Notou-se também
gue muitos paises também aplicam mecanismos financeiros de regulacdo em medicamentos
uma vez que estes fazem parte da cobertura em muitos deles.

Nos Estados Unidos ha uma liberdade maior para o estabelecimento da cobertura e dos
mecanismos financeiros de regulacdo, tanto em co-participagdo quanto em franquia. O
mercado de franquia americano € um dos mais variaveis, chamando a aten¢do o mercado de
altas franquias (High Deductible Health Plan). De acordo com Santos Jr (2010), o mercado de
altas franquias é aquele que buscam atingir o usuario com baixo risco. Este tipo de plano
contava em 2007 com 7% dos registros americanos. A evolucdo deste plano no mercado
americano foi a criacdo do plano acoplado a uma poupanga livre de impostos, conhecido
como Health Saving Accouts. Neste estudo discorre sobre a implantacdo deste produto de

poupanca-saude para 0 mercado brasileiro vinculado a previdéncia privada, por exemplo,
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desde que fosse alterada a regulamentacao para permitir altas franquias, coberturas minimas e
a poupanga livre de impostos para pagamentos em saude. O autor ainda mostra que pacientes
que compram esses planos tendem a se proteger melhor dos riscos (ter habitos mais
saudaveis) e escolher os servicos de saude de forma mais cuidadosa. Além do mais, pelo
baixo custo em relacdo aos planos de salde convencionais, as empresas estdo voltando sua
atencdo para estes tipos de planos para ofertarem aos seus empregados.

Outrossim, conclui-se que os mecanismos financeiros de regulacdo sdo préaticas
comuns no mercado internacional de planos de saude devido ao seu poder efetivo de impacto
na racionalidade do gasto com salde. Além do mais, a externalidade de reducdo de custos
para as operadoras e para as empresas ofertantes de seguros para seus empregados é forte
motivacao para estes mecanismos serem cada vez mais empregados e difundidos.

Por fim, observa-se que também em varios paises ha a presenca do Estado como
agente no mercado de saude suplementar repassando os valores destes fatores moderadores
para aqueles cidaddos tutelados. E uma pratica frequente uma vez que a maioria nio dispde de
salde publica, como no Brasil. Esse repasse publico afeta o valor das co-participacdes.

Franquias e das mensalidades impedindo a comparacao per si com o caso brasileiro em tela.

6.5 Processo normativo da Resolugéo n°® 433/2018 e o uso da metodologia de AIR

6.5.1 Do debate e construcdo da AIR

O primeiro grupo técnico para debater o setor de co-pagamento e franquias se deu em
2003. Como se vé é um debate antigo dentro da ANS e que 15 anos apés resulta na norma
regulamentadora da matéria. Em 2005, houve a primeira nota técnica'® que traziam as
conclusbes basicas, como o impedimento da integralidade do co-pagamento e da necessidade
de um percentual que provesse a racionalidade do gasto em salde. Neste tempo chegou até a
se rascunhar uma minuta de resolugdo. Porém, por questdes adversas ndo chegou a ser votada.

A partir de dados de Nota Técnica Referencial de Produtos (NTRP) enviada pelas
Operadoras de Planos de Saude, em 2009, houve um estudo técnico para chegar a um valor
para o fator moderador, problema cerne da questdo de mecanismos financeiros de regulacao.
Conseguinte, em 2010, houve uma segunda minuta de resolugdo sobre o tema. Da mesma

forma, ndo logrou éxito.

1% Nota Técnica no. 8/2005/GGTAP/GGEOP/GGEFP
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Em 2012, num esforco de todas as diretorias o grupo de trabalho de todas as &reas da
agéncia formou-se uma camara técnica em parceria com as entidades representativas dos
beneficiarios, das operadoras de plano de salde, dos prestadores de servico e também de
orgaos de fiscalizacdo e regulacdo econémica. Foram cinco reunifes, porém, sem éxito quanto
a formatacdo de uma resolucdo em tempo. A proposta na época era de manter o percentual em
até 50% de co-pagamento e sem muitas exigéncias especificas contratuais para 0s
beneficiarios, além da informacdo ex-ante a assinatura. Também houve a apresentacdo de
servigos de saude isentos dos mecanismos financeiros de regulagéo.

Com a retomada da agenda regulatéria e a introducdo do Guia de Boas Praticas
Regulatdrias, em 2015, retomou-se o debate interno a partir da elaboracdo de dois cenérios:
co-pagamento de até 20% e também de 20 a 40%. Também foram estudados 0s mecanismos
de franquia como no mercado securitario de veiculos, porém, a Procuradoria da Republica
com sede na ANS considerou o mecanismo inapto por prejudicar aqueles beneficiarios com
doengas cronicas e os de baixa renda. Eram necessarios mecanismos que ajudassem a tornar a
franquia uma ferramenta habil para ser colocado no mercado de forma a garantir os direitos e
garantias postos na salde suplementar.

Em 2016, contando com a metodologia de analise de impacto regulatéria, a ANS abriu
0 debate para a sociedade a partir do Grupo Técnico Interéareas criado para o debate de venda
on-line de planos de salde, concluido com o normativo RN 413/16, e também para alimentar
0 debate sobre o antigo problema regulatério de como tornar eficiente 0os mecanismos
financeiros de regulacéo.

A partir desse momento, houve uma massiva movimentagdo para o debate acerca dos
mecanismos financeiros de regulacdo. Com foco na contribuigdo dos agentes regulados, com
cinco audiéncias publicas e consultas abertas a todo o momento, além da ampla
disponibilidade das informacdes em debate, 0 grupo avangou em propostas que corrigissem as
falhas anteriormente detectadas nos mecanismos desenhados. Assim, com a elaboragdo de
praticamente dois relatérios de analise de impacto regulatério que serviram sem ddvida para
suscitar e direcionar as searas de discussfes, foi possivel elaborar uma minuta mais coerente
com 0s objetivos regulatérios precipuos da ANS. Em fevereiro de 2017 foi langada a primeira
minuta de resolucéo a partir das contribui¢des dos debates e do relatério de AIR sobre o tema.
Novamente, em 20 de julho de 2017 realizou-se mais uma audiéncia publica ja com a minuta
em maos. Foram colhidas centenas de contribui¢des a cerca da minuta de resolugdo. Em 02 de
fevereiro de 2018, a minuta é pautada na reunido da Diretoria Colegiada para uma eventual

aprovacdo. Porem, os diretores recomendaram algumas alteracfes técnicas na minuta.
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Destarte, em 25 de junho de 2018, foi aprovado definitivamente pela diretoria colegiada o
novo marco dos mecanismos financeiros de regulacdo: a Resolu¢do Normativa n°® 433/2018.

6.5.2 Transparéncia e Participacdo Social

Durante todo o processo de elaboragdo da minuta de mecanismos financeiros de
regulacdo houve a participacdo da sociedade, inclusive com mecanismos inovadores de
acompanhamento, como transmissdo ao vivo pelo Periscope (aplicativo de comunicacao).
Seguindo o que tange o modulo Il — Participagdo Social do Guia de Boas Préticas
Regulatorias e o elencado na Resolucédo Normativa 242 de 2010, a ANS conduziu consultas e
audiéncias publicas sucessivas. E importante salientar que a participacdo social, de
consumidores e das operadoras de planos de saude, faz parte dos ditames constitucionais do
controle social das atividades publicas, especialmente para o desenvolvimento e
aprimoramento das politicas de saude. A sociedade interessada que ha de legitimar a decisdo
regulatdria e serdo os mais impactados desta. Ademais, a base da metodologia de analise de
impacto regulatério é justamente a participacdo de todos envolvidos, principalmente do
USUario.

Além do mais, a ANS dispde de todo material debatido e contribuicBes assimiladas
disponiveis para consulta no seu sitio eletrénico”®. Realmente n&o ha nada do que foi feito
desde a criacdo do grupo em 2016 que ndo esteja disponivel para consulta. Os videos das
audiéncias publicas e das reunides colegiadas que debateram o tema encontram-se também no
canal do Youtube da ANS. Essa acdo elogiosa de acompanhamento das tecnologias de
informacdo em prol da transparéncia e do accountabily deixa a metodologia de analise de
impacto regulatorio ainda mais robusto. No relatério de AIR de margo de 2017, a prépria
ANS comenta o esfor¢o positivo:

Esforco neste nivel para garantir a transparéncia e a participacdo social na
elaboragdo de uma proposta nunca ocorreu dentro da ANS, sendo este processo um
divisor de &guas entre como se dava a regulacdo antes e como se dard apds. Mais
que atender a aspectos formais sobre notas e documentos a serem produzidos a
Administracao Pablica como um todo devera se adaptar as inovagdes que o século

XXI esta trazendo, sobretudo no campo da transparéncia, participacdo e controle
social.

O material colhido foi analisado e debatido em cinco audiéncias publicas. Mais de cem

entidades estiveram presentes dos debates, entre consumidores, beneficiarios, operadoras de

% ANS. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/camaras-e-grupos-tecnicos/grupo-
tecnico-de-coparticipacao-e-franquia-interareas >. Acesso em: 21/07/2018.
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planos de saude, prestadores de servico, empresas interessadas em baixar custo de pessoal,
entre outros?!. O debate foi bem argumentado e fundamentado com participacdo dos 6rgéos
de defesa do consumidor, como o IDEC — Instituto de Defesa do Consumidor e da Associacdo
Brasileira de Defesa do Consumidor. Também ressalta a participacdo de 6rgdos de defesa de
direitos coletivos, como o Ministério Publico e da Defensoria Publica, inclusive com
contribuicbes que vieram a compor a normativa final. O Ministério da Fazenda também
esteve presente para questdes de advocacia da concorréncia.

Com as discussbes anteriores regatadas desde o primeiro grupo de 2003, o tema
passou pelo pilar da participacdo social durante esses dois anos de intenso debate. Foram
absorvidas mais de mil contribui¢cbes na consulta pablica e a pesquisa contou com 645

?!Grupo Hermes Pardini; Grupo Notredame Intermédica; Grupo Sdo Francisco; GSK — Glaxo Smith Kline;
Hapvida; IBA — Instituto Brasileiro de Atuaria; IBBCA - Instituto Brasileiro de Beneficios para Cooperativas e
Associacgdes; IESS — Instituto de Estudos de Saide Suplementar; Interodonto Sistema de Saide Odontoldgica;
METLIFE — Planos Odontologicos; Ministério da Fazenda; MP-RJ - Ministério Publico do Rio de Janeiro;
Novartis; Odonto Empresas; OdontoPrev; Oliveira Rodarte Advogados; ONA — Organizacdo Nacional de
Acreditacdo; Plano de Salde Ana Costa; Porto Seguro Odonto; Porto Seguro Saude; Prima Vida — Odontologia
de Grupo; PROTESTE; Associacdo Brasileira de Defesa do Consumidor; SAMP ES; SBC - Sociedade
Brasileira de Citopatologia; SBPC — Sociedade Brasileira de Patologia Clinica; Sistema FIRJAN; SOMPO
Salde; Sul América Odonto; Strategy Consultoria; UFMG — Universidade Federal de Minas Gerais; Secpplas -
Sindicato das Empresas de Capta¢des, PromocBes de Vendas de Planos de Salde, Medicina de Grupo, Planos
Odontolégicos e Cooperativas Médicas do Estado do Rio de Janeiro; SINOG - Sindicato Nacional das Empresas
de Odontologia de Grupo; Sul América; UNIDAS - Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Salde;
Uniodonto Belém; Uniodonto do Brasil; Uniodonto Presidente Prudente; Unimed Belo Horizonte; Unimed
Campinas; Unimed Curitiba; Unimed do Brasil; Unimed Federacdo Rio de Janeiro; Unimed Natal; Unimed
Parand; Unimed Porto Alegre; Unimed Rio; Unimed Seguros S.A.;Unimed Vitoria; Towers Watson Brasil; Via
InternetYouse; ABRAMED - Associacdo Brasileira de Medicina Diagndstica; ABRAMGE - Associagdo
Brasileira de Medicinas de Grupo; ABRAMGE - Associagdo Brasileira de Medicinas de Grupo RJ/ES;
ABRAMGE - Associacdo Brasileira de Medicinas de Grupo PR; All Care Beneficios; AMIL Assisténcia
Médica Internacional; AMIL Dental; ANAB — Associa¢do Nacional de Administradora de Beneficios; ANAHP
— Associagdo Nacional de Hospitais Privados; AON Holding Corretores de Seguros Ltda; APM — Associagdo
Paulista de Medicina; Assim Saude — Grupo Hospitalar do Rio de Janeiro; AstraZeneca Brasil; Axei Salde;
Banco Bradesco S.A.; Banco do Brasil S.A.; Banco Safra; Bradesco Salde; Brazil Dental; Caixa Odonto;
Cémara Brasileira de Comércio Eletronico; CAPESESP - Caixa de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores da
Fundacdo Nacional de Saide; CBO — Conselho Brasileiro de Oftalmologia; Centro Transmontano de Sao Paulo;
CFFa — Conselho Federal de Fonoaudiologia; CFM — Conselho Federal de Medicina; CFN — Conselho Federal
de Nutricionistas; CFO — Conselho Federal de Odontologia; Clube dos Corretores de Seguros do Rio de Janeiro;
CNC - Confederagdo Nacional do Comércio; CNI — Confederacdo Nacional da Industria; CNSeg -
Confederagcdo Nacional das Empresas de Seguros Gerais, Previdéncia Privada e Vida, Saude Suplementar e
Capitalizacdo; CNT — Confederacdo Nacional do Transporte; COFFITO — Conselho Federal de Fisioterapia e
Terapia Ocupacional; CREMERJ — Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio de Janeiro; Dental Uni —
Cooperativa Odontoldgica; Echos Laboratério de Inovacdo; FBH — Federacdo Brasileira de Hospitais; FenaFisio
- Federacdo Nacional de AssociacOes Prestadoras de Servicos de Fisioterapia; Fenasalde — Federacdo Nacional
de Salde Suplementar; FenSeg — Federacdo Nacional de Seguros Gerais; FNO — Federacdo Nacional dos
Odontologistas; Gama Saude; Golden Cross; Google; ABRAMED; ABRAMGE; ANAB; ANAHP; Aon Holding
Corretores de Seguros; CMB - Confederacgao das Santas Casas e Hospitais Filantropicos; CFFa — Confederacao
Brasileira de Fonoaudiologia; Federacdo de Unimed/RS; Fenasalde; IBA — Instituto Brasileiro de Atuéria; IDEC
— Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor; Nossa Salde; Odebrecht; PROTESTE; SBP — Sociedade
Brasileira de Patologia; SBPC/ML - Sociedade Brasileira de Patologia Clinica Medicina Laboratorial; SEAE —
Ministério da Fazenda; Sinog; Unimed Belo Horizonte; Unimed do Brasil; Unimed-Rio; Uniodonto.
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contribui¢bes. Como dito, além da legitimidade, a participacdo social é a forma concreta do
principio do contraditdrio dentro da metodologia de anélise de impacto regulatorio.

6.5.3 Do relatério de AIR

Foram elaborados dois relatorios de analise de impacto regulatério ao longo do
processo de tomada de decisdo da minuta de resolucdo de mecanismos financeiros de
regulacdo. O primeiro relatério data de marco de 2017, contando com 47 paginas de analise.
O segundo, mais robusto, e complementar ao primeiro, conta com mais de 100 péginas,
datando de dezembro de 2017. Os dois relatérios foram embasados pelo Guia de Boas
Praticas Regulatdrias. Ambos os relatdrios ndo apresentaram métodos quantitativos em suas
analises (de nivel 111).

O relatério de AIR inicial teve as observacdes de nivel | e nivel Il, com anéalise
multicritério e apresentacdo de trés cenarios possiveis:

i. O primeiro cenario apresentado foi a reflexdo sobre o cenario atual de auséncia de
modernizacdo da norma disciplinadora. O relatorio afirma que o mercado continuaria
com as ineficiéncias encontradas, com baixa oferta de produtos e perda de poder de
escolha do cidad&@o perante a possibilidade de contratacdo de planos de salde;

ii. O segundo cenario traz a hipdtese da definicdo dos mecanismos funcionarem como co-
financiamento por parte do beneficiario. Nesta situacdo, haveria a divisdo dos riscos
do beneficiario com a seguradora. A relacdo aqui seria de direito contratual financeiro
e nao mais a relacdo de concesséao de direitos de saude regulados pela Lei 9.656/98.

iii. O ultimo cenéario apresenta o cenario em que foi construida a minuta de resolucéo que
é aquele no qual o mecanismo financeiro de regulacdo funciona como mitigador de

risco moral.

No primeiro cenario, a situacdo considerada é a pior pois a manuten¢do do status quo
impossibilitaria mercado de ofertar de novos produtos. Ressalta-se que esta acdo de
mecanismo financeiro de regulacdo ndo é um tema de plano acessivel, mas sim de
racionalidade de gasto e consequente reducdo de custo. Este cenéario foi rechacado, pois
tratava em si de negar a propria continuidade do debate.

O segundo cenario ndo se perpetua, pois, a possibilidade de co-financiamento é ruim
para todos os lados. O beneficiario que passa a ser parte numa operacao financeira poderia

rescindir o contrato unilateralmente e também afastar-se dos devidos cuidados da saude. O
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direcionamento da salde como matéria financeira também vai ao oposto do que se preconiza
na Constituicdo para o setor de satde suplementar. Ademais, as operadoras de plano de salde
em si S0 avessas a este cenario para ndo terem a roupagem de instituicGes financeiras de
crédito, por exemplo. Este cenario € mais nitido para o mercado de franquia, pois
possibilitaria uma ampla criagdo de produtos.

O terceiro cenario, utilizado para constru¢do da minuta de resolucdo e orientar o
debate, traz os mecanismos financeiros de regulacdo como mitigadores do risco moral e
garantidor de direitos de saude listados pela Lei dos Planos de Saude. Também, neste cenario
foram apresentadas as bases para que o mecanismo financeiro de regulagao fosse feito a partir
de um sistema de concessdes para poder suprir os direitos garantidos pelo sistema de salde
suplementar: como impedimento de integralidade no pagamento da co-participacdo; do limite
do percentual de co-pagamento; da esséncia do rol de procedimentos; da isencdo de
procedimentos esséncias; da limitacdo da exposi¢cdo financeira; das definicbes amplas de
franquias, entre outros menores.

Dentre o0s cenérios elencados, foram realizadas analises multicritéria com
guestionamentos e direcionamentos capazes de refletir em uma decisdo futura sobre o tema.
As conclus6es iniciais nortearam os debates das audiéncias e a elaboragéo da primeira minuta.

O segundo relatorio de AIR data de dezembro de 2017 veio de modo a complementar
0 primeiro a partir das discussGes abertas durante este periodo. Importante ressaltar que
poder-se-ia ter quantos relatorios fossem necessarios uma vez que ndo ha limite de nimeros
para metodologia e sim a qualidade regulatoria da norma em xeque. Destarte, este relatorio
buscou mais a fundamentacéo juridica do tema, ficando a cargo da andlise das contribuicdes
recebidas pelas consultas e audiéncias publicas. Também aprofundou na descricdo de
experiéncias internacionais e artigos cientificos envolvendo o mercado de co-pagamento e
franquia. Foram apresentadas duas mencgdes importantes, porém, ndo aprofundadas. A
primeira foi o impacto dentro da propria agéncia da implementacdo das novas acdes contidas
da resolucdo até entdo proposta. O impacto maior estipulado seria na capacitacdo e
instrumentalizacdo do controle das novas tecnologias de informagdo, como no caso dos
simuladores de contratagdo previstos na minuta apresentada. Porém, os simuladores foram
retirados da Resolugdo aprovada. A segunda mencéo relevante € na indugdo gerada sob o
servigco publico de saude. Como relatado na revisdo da literatura, é esperado que haja um
direcionamento para o setor de saude publica daqueles procedimentos no qual o usuario ndo
queira pagar a co-participacdo ou da franquia. Serd uma escolha de direito do usuério que,

infelizmente, ndo foi estimado pelo relatdrio.
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6.5.4 Da Resolucdo n° 433/2018

A minuta de norma debatida por mais de dois anos sofreu consideraveis alteracdes ao
longo do tempo até sua aprovacéo final na reunido da Diretoria Colegiada no dia 25 de junho
de 2018 como Resolugcdo n° 433/2018 (em anexo). Apresentam-se 0S pontos mais
importantes.

Além de trazer o conceito de mecanismos financeiros de regulacdo como instrumentos
de promocdo da racionalidade no gasto de saude (tanto para planos médicos-hospitalares
quanto odontoldgico), também definem franquia e co-participacdo, como se Ié:

Art. 2° S80 espécies de Mecanismos Financeiro de Regulacéo:

| — co-participagdo; e Il — franquia.

8 1° A co-participacéo é o valor devido a operadora de plano privado de assisténcia a
salde, em razdo da realizacdo de um procedimento ou evento em salde pelo
beneficirio.

§ 2° A franquia é o valor estabelecido no contrato de plano privado de assisténcia a
salde, até o qual a operadora de plano privado de assisténcia a salde ndo tem

responsabilidade de cobertura, quer nos casos de reembolso ou nos casos de
pagamento a rede credenciada, referenciada ou cooperada.

Para a co-participacgdo, a resolucdo traz trés formas de incidéncia: Percentual sobre o
valor monetéario do procedimento, Percentual sobre os valores dispostos em tabela de
referéncia e Valor fixo sobre o procedimento. Para a franquia, trouxe duas formas de
incidéncia: franquia dedutivel acumulada e a franquia limitada por acesso. A franquia
dedutivel acumulada é aquela em que as partes combinam um valor até atingir um valor
estipulado pelas partes. Até esse valor especifico a operadora de plano de salde ndo arcara
com as despesas em salde. O segundo mecanismo é aquele que a franquia é referenciada pelo
evento. Assim, até aquele valor estipulado ndo se tera cobertura, mesmo sendo o evento
constante do rol de procedimentos.

Na defesa do consumidor, a resolucdo trouxe o limite de exposicdo financeira. Este
mecanismo funcionara como teto maximo da despesa em salde. Esse limite é a forma de
evitar que o beneficiario possa ter dividas impagaveis decorrentes de co-participacdes e
franquias inesperadas ou mal planejadas. Assim, sdo dois limites para 0s mecanismos
financeiros de regulagdo: o anual e 0 mensal. Para o primeiro, o valor méximo a ser pago pelo
beneficiario em um ano ndo pode ultrapassar o valor correspondente a doze mensalidades.
Para o segundo, no caso mensal, o limite fica como base o valor da mensalidade. Ademais, o

limite percentual a ser incidido ndo pode ultrapassar 40% do valor do procedimento. Para
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atendimento em pronto-socorro, serd cobrado um valor fixo e Unico, ndo importando qual
pronto socorro e os procedimentos executados.

A norma também trouxe isencBGes para procedimentos mais comuns e preventivos,
como consultas com médico generalista, exames preventivos e de pré-natal e tratamentos
cronicos. A lista total dos mais de 250 procedimentos esta no anexo da resolugdo. E uma
diferenga importante porque na Resolugdo CONSU n° 8/1998 néo havia nenhuma previsdo de
isencao.

N&o serd permitido pagamento direto ao prestador de servico uma vez que a relacédo
juridica ali presente esta centrada no beneficiario e na operadora de plano de salde.

A operadora estd obrigada a prestar todo esclarecimento sobre o valor cobrado do
beneficiario e também do valor pago ao prestador de servi¢o. Essa exigéncia corresponde ao
controle da vedacdo de mecanismos financeiros de regulacdo que arque com integralidade do
valor do procedimento.

A norma também proibe que haja fatores de moderacédo para diferentes doengas, com
excecao de internacdo psiquiatrica disposto na forma do art. 7°, § 3° da Resolucdo em tela.

E importante destacar um dos preceitos do direito contratual e também ja consagrado
na jurisprudéncia no tema de mecanismos financeiros de regulacéo: tudo deve estar disposto
no contrato. E uma garantia para ambos os lados. Como afirma Ferreira et al (2018) em seu
estudo sobre contratos privados de assisténcia a saude, em relacdo ao consumidor, o contrato
de saude tende a conter disparidade de armas evidente na negocia¢do, porém, com uma
protecado judiciaria eminente nos casos de lide.

Ademais, ndo mais havera planos novos comercializados e regulamentados pela
Resolucdo CONSU n° 8/2018. Aqueles planos em vigéncia e adquiridos anteriormente sob a

luz da norma antiga serdo mantidos dessa forma.

6.6 Analise do uso da Metodologia de AIR na construcao da Resolucdo 433/2018

O uso de metodologia de Analise de Impacto Regulatério fortaleceu o processo de
tomada de decisdo no intuito de deixar o debate tecnicamente robusto e permitir que varios
grupos de interesses distintos fossem ouvidos. Em nenhum momento foi uma resolucéo
imposta através do poder hierarquico do Estado. Preconizou-se, a todo momento, o dialogo,
como solicita a metodologia de AIR. Um exemplo concreto foram as constantes alteracGes

das trés minutas apresentadas. A metodologia de AIR auxiliou para que ndo se tivesse uma
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resolucéo feita por um lado s@, especialmente para instrumentos de defesa do consumidor que
estavam mais ausentes na primeira minuta.

Como afirmado, depois de discorrido este estudo, a pergunta central permeia se a
metodologia de Analise de Impacto Regulatério contribuiu para a elaboracdo de uma
resolucdo eficiente e com qualidade regulatoria perante 0 mercado anteriormente regulado
pela Resolucdo CONSU n° 8/98. A resposta é evidentemente que sim. A metodologia foi o
suporte e a principal ferramenta para os debates dentro os interessados, além de ter sido
legitimado como referéncia do devido processo administrativo pelas entidades representativas
e pelos 6rgdos do governo.

A metodologia estd eivada de principios, em especial, do "devido processo
administrativo". E uma similaridade ao principio constitucional do devido processo legal. Sdo
fases que ndo podem ser ultrapassadas, em especial, a das contribuicdes e participacao social.
Estas fases corroboram para o contraditorio dentro da decisdo regulatoria. E a chance dos
agentes regulados conseguirem afetar a norma que a eles serdo impostas. Assim, em face de
principios, a metodologia de AIR centra-se concomitante no principio da eficiéncia. A norma
tem que gerar resultados positivos no mercado e, sobretudo, na sociedade.

E preciso se atentar & necessidade de que a Resolugio CONSU n°8 seja revogada para
que n&o se tenha normas diferentes de um mesmo assunto. Embora a Resolugéo n°® 433/2018
traga que a invalidade das clausulas da Resolugdo CONSU n° 8, fica a divida se a Agencia
Nacional de Saude Suplementar tem competéncia para tal ato. Este € um pressuposto
processual importante para evitar contestacdes judiciais da nova norma. O CONSU -
Conselho de Sadde Suplementar € um Conselho de Ministros criado dentro do Poder
Executivo e nunca foi extinto. Assim, para todo efeito, esta alteragdo por parte do poder
executivo seja necessaria. Ademais, é preciso deixar claro a vigéncia dos contratos antigos,
salvo melhor juizo, devem ser mantidos como estdo em nome da seguranca juridica do ato
perfeito.

A Resolugdo n° 433/2018 foi elaborada para funcionar como um sistema. Ela é
articulada em varios instrumentos internos para poder propiciar aos agentes regulados, seja o
beneficiario ou o operador de plano de salde, a satisfacdo almejada. Ou seja, para que o
beneficiario tenha seu direito devido ao plano de saude a partir da percepgdo de risco e 0
operador de plano de saude o aumento da sua receita por novos contratos advindos da nova
norma. Assim, instrumentos como o limite de percentual de co-pagamento, do limite de

exposicdo financeira, do incentivo a condutas de prevencdo, da lista de isencdo, do valor fixo
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para 0 pronto socorro, entre outros topicos ndao podem perder a sincronia neste sistema gerado
a partir da nova norma.

Destarte, levanta-se 0 debate se a lista dos procedimentos isentos sdo aqueles
necessarios para o publico que fara uso dos mecanismos financeiros de regulacio. E preciso
essa calibragem constante para que ndo se tenha uma parte importante desse sistema
elaborado pela nova resolugéo seja afetado.

A parte falha do processo de tomada de decisdo que a qualidade da norma, sem
duvida, foi a auséncia da fase Il do Guia de Boas Praticas Regulatdrias de analise de dados
quantitativos. Ficaram ausentes a valoragdo dos custos e dos beneficios estimados, deixando a
fundamentacdo do Resolucdo presa a principios tedricos, por mais corretos que estejam.

Esse mesmo entendimento também foi posto pelo Ministério da Fazenda no Parecer
Analitico sobre Regras Regulatorias n® 45/2017/COGPC/SUCON/SEAE/MF. O parecer ainda
alerta pela auséncia de qualquer impacto fiscal estimado a partir da nova norma. O Ministério
da Fazenda ainda coloca a possibilidade de se afetar negativamente a concorréncia a partir da
resultante do “consumer confusion” em que os consumidores podem ficar atordoados a partir
do excesso de informacdo. Quando se tem uma tempestade informacional sobre varios
produtos com diferencas milimétricas sobre cada um, o consumidor tende a escolher a opgéo
mais compreensivel e ndo aquela que maximiza racionalmente sua escolha (WALSH et al,
2007).

E a partir dessa premissa que a minuta® anterior da Resolugdo n® 433/2018 trouxe 0s
simuladores como uma tentativa de facilitar a compreensao do consumidor na escolha do seu
produto adequado, como se |é:

Art. 13 As operadoras de planos de salde que optarem por utilizar um dos
Mecanismos Financeiros de Regulacdo previstos nesta norma serdo obrigados a
disponibilizar as seguintes simulagbes aos seus beneficiérios: | — Simulacdo Pré-
Contratacdo — Simulador em que o interessado poderd ter, previamente a
contratacdo, nogdo sobre o valor a ser custeado pelo préprio na hipotese de
utilizacdo do plano; Il — Simulagdo Pré-Utilizacdo — Simulador em que o
beneficiario verifica, antes da utilizagdo do Plano, o valor com o qual tera que arcar,
conforme o prestador buscado; Ill- informagBes pos utilizagdo, no PIN-SS.

Paragrafo Unico — As regras para elaboragio e disponibilizagdo dos simuladores
estdo descritas no anexo desta norma.

De toda forma, haverda um intervalo temporal em que a nova norma serd absorvida
pela populagdo. Trata-se do proprio entendimento social e cultural da norma. E um tempo que

pode durar anos e se ndo for bem monitorada corre-se o risco da norma ser ineficaz.

22 ANS. Disponivel em:
<http://www.ans.gov.br/images/stories/Particitacao_da_sociedade/interareas/20170214_proposta_rn_com_altera
coes.pdf >. Acesso em: 21/07/2018.
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Ademais, uma possibilidade seria a obrigatoriedade do simulador de mecanismos
financeiros de regulagdo ser disposto no site das operadoras de salde. Nesta mesma linha de
defesa do interesse do consumidor, a ANS poderia vir a compilar ou gerar um sistema que
fosse possivel comparar produtos de operadoras de planos de salde diferentes a fim de
facilitar a tomada de deciséo racional do futuro usuario.

N&o obstante, por mais que este seja um dos temas controversos perante oS custos
incorridos e da possibilidade de inseguranca uma vez que simulador ndo é uma relagédo
contratual embora revestida de tal, o uso desses mecanismos possibilitara a real alocacdo do
usuario em seu devido pool de risco.

Contudo, este custo da operacionalizacdo dos simuladores por conta das operadoras
ficou ausente também dentro do relatério de AIR. E uma ferramenta de tecnologia de
informacdo que demandaria um investimento significativo devido ao seu carater essencial
perante a escolha do individuo. Porém, entende-se que a informacgdo correta com a devida
alocacdo do beneficiario em seu devido pool de risco e a expectativa do aumento do nimero
de contratos superaria qualquer custo de implantacdo da nova ferramenta informacional
prevista pela resolucdo em tela.

Assim, a ndo incluséo do simulador representa uma perda para a defesa do consumidor
uma vez que este fica ausente de informacgdo pré-contratual em uma relacdo no qual a
operadora, que dispde da compreensdo dos dados, e nesta relacdo contratualmente sem
paridades de armas, o consumidor ndo consegue ter entendimento total do mecanismo.
Outrossim, como efeito da supressdo do simulador, o tempo de absor¢cdo da norma
provavelmente ficara ainda maior.

No processo de tomada de decisdo, a primeira minuta de resolucdo teve um viés mais
mercadologico. Era uma minuta que estava preocupada com a produtividade das operadoras,
com clausulas de faltas sem justificadas do beneficiario e percentual de 50%. A metodologia
de andlise de impacto regulatério ao abranger o debate com toda sociedade, notadamente
entidades de beneficiarios e 6rgdo defesa de direitos como Defensoria Publica e Ministério
Publico, possibilitou que esse debate fosse equilibrado a dar um tom mais consumerista para a
nova norma, ou melhor, menos mercadoldgica.

Levou-se em conta também nesta analise os dois elos de pagamentos que serdo
suportados pelo beneficiario: a mensalidade e aquela do mecanismo financeiro (seja franquia
ou a parte do co-pagamento). Também relatou a necessidade de que as faturas mensais sejam

distintas para ndo tirar o poder de decisdo or¢camentaria do préprio consumidor.
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E esperado que o consumidor direcione estes gastos até a franquia ou caso o valor da
co-participacdo esteja momentaneamente alto para o setor de saude publica. Infelizmente, o
relatorio de AIR ndo avancou para o terceiro nivel de analise quantitativa. Mas € de se prever
que se tenha um aumento de prestacdes de servigos de saude publica nestes casos. Ndo ha o
debate sobre o direito, porém, sobre o impacto nas contas publicas e também do devido
ressarcimento ao SUS por parte das operadoras. Infelizmente, este debate, embora
mencionado no segundo relatorio do AIR, ndo supriu as expectativas por conta dos agentes
regulados e nem obteve encaminhamentos concretos. E um ponto que merece atencdo e
monitoramento, especialmente dos 6rgdos de governo, pelo impacto futuro nas contas
publicas.

A principal justificativa, ao contrario do que se vé em alguns pronunciamentos e
decisdes de tribunais®®, a norma editada trouxe seguranca juridica ao disciplinar mecanismos
que ja existiam. E um controle do Estado a partir da agencia reguladora competente.

Nesta toada, ndo se vislumbra em nenhum momento auséncia de competéncia para a
ANS uma vez que a propria lei que cria a agéncia é taxativa na permissdo para normatizar a
questdo. Porventura, é necessario 0 comentario de que a auséncia de disciplina caracteriza um
cenario de inseguranca (e ndo o contrario).

Ademais, a seguranca de desejo da norma é de confronto com o consumidor. A
Resolugdo vem trazer uma série de garantias e direitos em relacdo a saude suplementar (ndo
se fala em direito a salde em seu conceito de direito social). A tematica aqui é contratual em
gue a agéncia atua para equilibrar esta relacdo juridica. Assim, seguranca para 0 consumidor
dentro da relagéo foi norte para elaboracdo da norma, como a consolidacédo do instrumento do
limite de exposicdo financeira que claramente protege o consumidor de ter um desembolso
desordenado. Outro ganho também a impossibilidade de rescisdo unilateral do contrato por
inadimpléncia do mecanismo financeiro de regulacdo. Contudo, uma auséncia na norma foi a
obrigatoriedade de se ter duas faturas diferentes, uma da mensalidade e outra do mecanismo
de regulagéo financeira.

Portanto, é importante destacar os avangos em relacdo a norma CONSU. A
regulamentacdo atual traz instrumentos de transparéncia para o consumidor no ato da compra.
Traz condigdes de o consumidor ter poder de escolha com planos mais acessiveis devido a
reducdo de custos. Para o consumidor atual de planos convencionais e o consumidor agora

com a Resolucdo 433/2018, o preco a ser pago serd aquele marginal a sua co-participacao.

2 STJ. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/ADPF532_liminar.pdf >.
Acesso em: 21/07/2018.
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Espera-se que em médio prazo j& se possa verificar uma reducdo de custos dos planos
ofertados, uma vez que, o consumidor também ndo selecionara o plano com fator moderador
se ele ndo tiver um desconto suficiente para que ndo escolha o plano convencional com
totalidade de acesso sem acréscimo. No mercado internacional pode-se aferir uma diferenca
de 30 a 40% de um plano convencional para um com fator moderador (OCDE, 2012).

Outro grupo que espera com ansiedade a nova regulamentacdo sao os empregadores
que almejam reduzir custos de despesas com recursos humanos. A participacdo destes setores
na fase de consulta e audiéncia publica foi consideravel e inédita para a ANS, que estava
acostumada a ter em suas searas de dialogo os prestadores de servico, operadores de plano de
salde, beneficiarios e 6rgéos de governo.

Outrossim, conclui-se que ndo foi o relatério do AIR que enriqueceu o debate. Mas a
metodologia completa de analise de impacto regulatéria. Por mais discricionaria que a
metodologia ainda esteja na ANS, o debate e o tempo discorrido amadureceram 0s setores
envolvidos para uma decisdo plausivel para todos, por mais insatisfeitos que ambos os lados
sairam com algumas questoes.

As entidades representativas de defesa do consumidor coerentemente reclamam do
aumento do percentual de 30 para 40% do limite de co-pagamento. Defendem que este limite
vai ao sentido contrario ao que a ANS consolidou em sua jurisprudéncia interna. Também
reclamam da retirada da Ultima votacdo de cuidados com gestantes e acidentes como isentos.
De certo, estes pontos prejudicaram o consumidor.

Por outro lado, as operadoras de plano de saude reclamam dos custos incorridos com a
introducdo dos simuladores e também almejavam o limite do percentual para co-pagamento
em 50% (FENASAUDE, 2018) *.

A ANS, na busca do consenso e fundamentada no relatério de AIR, votou o limite de
40% para co-pagamento. Varios artigos cientificos ponderam que limites abaixo de 20% néo
conseguem atingir o objetivo a racionalizacdo do gasto médico e que co-pagamentos com
limite de 50% ja atuam como fator de restricdo de acesso, 0 que ja era vedado pela Resolucdo
CONSU e agora também pela Resolucdo 433/2018. Ademais, préticas internacionais variam
entre 20 e 40% de limite para o co-pagamento.

Ressalta-se ainda que o principal instrumento de defesa do consumidor ndo € o valor
do limite de co-participagdo, mas sim, a existéncia do limite de exposi¢do financeira. Esse

instrumento funcionara como teto de gasto para o beneficiario e sera definido no ato

24http://www.ans.gov.br/images/stories/Particitacao_da_sociedade/audiencias_publicas/ap06/ap06_processo_pa
rte_1_sei_33910_000554_2017_50.pdf
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contratual. Antes, quando da resolugdo CONSU n° 8, poder-se-ia ter uma co-participagéo e
sem limites para procedimentos adicionais. O beneficiario poderia de um dia para o outro, a
depender o evento, sair com uma divida impagavel. Com o limite de exposicdo financeira ndo
havera esta situacao.

A derrota do consumidor em relagdo a minuta passada anteriormente é quanto a
utilizagdo dos simuladores para contratagdo. N&o se tinha instrumento anterior capaz de
ofertar informacdo compreensivel para o consumidor, ainda mais levando em conta da
complexidade de correlacdo de variaveis como gasto futuro com saude, renda atual, e desejo
de economizar, entre outras. O simulador facilitaria este calculo ao tornar mais concreto as
situacBes de co-pagamento que poderdo acontecer com o beneficiario.

Mais um ganho para Resolucdo n°® 433/2018 foi ter disciplinado a franquia em seu
modo limitada por acesso e dedutivel acumulada. A franquia dedutivel acumulada € aquela
em que as partes combinam um valor a ser atingido pelas partes. Até esse valor especifico a
operadora de plano de salde ndo arcard com as despesas em salde. O segundo mecanismo é
aquele que a franquia é referenciada pelo evento. Assim, até aquele valor estipulado ndo se
tera cobertura, mesmo sendo o evento constante do rol de procedimentos. Com o evento
haverd o pagamento da franquia para se ter o acesso. Este Ultimo mecanismo atinge mais
aquele consumidor de alto risco do que o primeiro modelo de franquia. Como citado, foram
mecanismos importados dos EUA que serdo regulamentados no pais. Certamente, ambos
abrangerdo consumidores que estdo em condicGes saudaveis e ndo querem pagar as
mensalidades elevadas dos planos de saude tradicionais. Importante que haja um aumento de
tipos de produtos ofertados, pois este a escolha se dard justamente nas escolhas desse valor
estipulado de gasto referente a franquia. Por isso, a existéncia do simulador seria fundamental
para possibilitar essa escolha racional.

A nova Resolucdo funcionard como um pré-contrato ja existente entre as partes. Este
pré-contrato tem a esséncia de garantir o minimo preconizado pelo acesso regulamentado do
direito da saude suplementar. Assim, como o relatério de AIR mesmo ja discorre, hd a
necessidade de se rever a norma para uma Avaliagdo de Risco Regulatdria - ARR, como pede
0 Guia de Boas Praticas Regulatéria da ANS. O relatério de AIR ainda manteve-se muito
similar a uma nota técnica, porém, o que se viu foi que a metodologia de AIR foi a base da
conducédo do processo decisorio. A sua obrigatoriedade de rito e de incentivo a participacao
fez com que pela primeira vez, em 15 anos de tentativa, fosse aprovada uma resolucéo sobre o

tema. Grosso modo, a metodologia de Anéalise de Impacto Regulatéria, por mais ausente de
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dados quantitativos, fundamentou e permitiu a tomada de decisdo sobre a Resolugdo n°
433/2018.

Discorrido o escrutinio acima, seguindo as reflexdes de Aragdo (2010) sobre a
intensidade da qualidade regulatoria, analisa-se positivamente a Resolucdo n° 433/2018 uma
vez que foram atendidos a maioria dos dez critérios elencados pelo autor:

I. Se o problema que demanda a atuacéo do Estado foi corretamente definido;

ii. Se aacdo estatal ¢ justificada, considerando os seus possiveis custos e beneficios e as
alternativas cabiveis;

iii. (se ha base legal para a regulacéo estatal;

iv. Se o grau de intervencdo é o minimo o possivel para atingir o objetivo visado;

V. Se os beneficios da regulacdo justificam os seus custos;

vi. Se a distribuicdo dos efeitos positivos e negativos da regulacdo na sociedade € pautada
na transparéncia,;

vii. Se aregulacdo € clara, consistente, compreensivel e acessivel aos administrados;

viii. Se todas as partes interessadas tiveram a oportunidade de apresentar as suas opinifes e
criticas a respeito das normas regulatorias, atraves de mecanismos de consulta publica;

ix. Se a observancia das normas regulatérias pelos particulares é incentivada e assegurada
através de distribuicdo eficiente de competéncias entre 6rgaos e governo;

X. Searegulagéo foi implementada da maneira como esperado.

O primeiro item de “(i) demanda a atua¢do do Estado foi corretamente definida”,
como também coincidentemente concluido pela metodologia de AIR, foi satisfeita ao deixar
clara a necessidade de regulamentar os fatores de moderagdo sem que, contudo, deixasse as
garantias da legislacdo de saude suplementar afetadas.

No préximo item (ii), “se acdo estatal foi justificada considerando os possiveis custos
e beneficios e as alternativas cabiveis”, a qualidade regulatéria ndo foi satisfatoria
integralmente. Por mais que tenham sido apresentados cenarios e alternativas possiveis
através da analise multicritério, a auséncia de dados quantitativos fragiliza a qualidade
regulatéria. Ndo se tem ddvida quanto a necessidade e complexidade do tema para demanda
uma analise de nivel I11.

Sobre a questdo de base legal pertinente (iii), considera-se que a ANS, como explicado
na secdo 6.1, a ANS tem competéncia literal para disciplinar norma de mecanismos

financeiros de regulacéo.
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O préximo (iv) “se o grau de intervencdo foi o minimo o possivel para atingir o
objetivo visado”, acredita-se que fora atendido em parte uma vez que a possibilidade de
intervencdo poderia ter sido maior para o beneficiario, principalmente em questdes dos
simuladores, da psiquiatria e isen¢fes de acidentes em internaces. A conducdo do processo
normativo, como preconiza a diretriz da OCDE, priorizou o minimo de intervengdo para o
maximo de resultado de interesse publico (que também poderia ter sido maior). Porém, em
questdes de mercado, a intervencao de limitacdo dos co-pagamentos e da franquia considera-
se adequada visto que ndo existia norma para estes produtos.

Quanto (V) a questdo ante aos beneficios da regulacdo justificariam os custos, espera-
se que principalmente para os consumidores possa significar ganho na reducéo do prego do
plano de salude. Teoricamente, a acdo regulatdria serd capaz de gerar esse superavit.

A distribuicdo dos efeitos positivos e negativos da regulacdo na sociedade foi pautada
na transparéncia durante todo o processo decisorio (vi). A ANS inclusive inovou em questdes
de divulgacdo, como uso de periscope, youtube, distribuicdo de todo documento recebidos e
disponibilizados no endereco eletrénico especifico.

Neste item (vii) a qualidade regulatéria ndo foi satisfatoria uma vez que a linguagem
esta clara, consistente, porém, ndo compreensivel e acessivel aos administrados. Conforme
adiantado, esse é percalco que ameaca a eficacia da norma devido a complexidade dos
assuntos e a maneira como se dara a comunicacdo destes novos mecanismos com a populacéo
como um todo.

Quanto ao principio do contraditorio, todas as partes interessadas tiveram a
oportunidade de apresentar as suas opinides e criticas a respeito da norma via audiéncia e
consulta publica (viii). A participagdo social € um dos principais pilares da metodologia de
AIR e fora observado durante esses anos de dialogo e elaboracdo da norma. Importante a
observacdo de que o cumprimento do preceito da participacdo social venha a ser entendido
como uma norma que satisfaca os interesses de todos os lados. A participacao social remete a
possibilidade de participar e influenciar na busca pela decisdo regulatdria eficiente.

Na questdo (ix) da observancia das normas regulatorias pelos administrados seja
incentivada e assegurada através de distribuicdo eficiente de competéncias entre 6rgdos e
governo, deduz-se que satisfatoriamente atendida uma vez que ambos participaram do debate
e vislumbram ganhos com sua execucéo, além da competéncia de fiscalizacdo e controle estar
centrada na prépria agéncia.

No ultimo item, (x), “se a regulacdo foi implementada da maneira como esperado”,

entende-se que a Resolugdo n° 433/2018 atendeu o requisito em partes. A deciséo foi
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publicada oficialmente, obedecendo ao rito ordindrio de aprovacdo, fundamentada nos
devidos pareceres juridicos e técnicos, no qual se insere os relatorios de AIR. Porém, destaca-
se a situacdo ainda de expectativa e incerteza quanto a implementacdo da norma, devido a
cautelar do Supremo Tribunal Federal (STF) que sustou os efeitos, por ora, ante motivos
alheios & metodologia de AIR. Na deciso liminar, o STF entendeu que o valor de 40% para
limite de co-participagdo prejudica o consumidor e, surpreendentemente, ao contrario da
interpretacdo literal apresentada neste trabalho, que a ANS ndo dispbe de competéncia para
edicdo de normas sobre o assunto. O caso serd posto em plenario do tribunal para decisdo

definitiva.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

A metodologia de Andlise de Impacto Regulatério permitiu se houvesse um avanco na
forma em que se da o processo normativo dentro das agéncias reguladoras. Porém, ainda
faltam requisitos para sua implementagéo efetiva, sobretudo sobre o banco de dados
preparado para os devidos calculos quantitativos. Por enquanto, nota-se a metodologia como
um manual a ser seguido e amadurecido pela parte técnica e pelos agentes regulados.

Este trabalho buscou, desde o inicio, fundamentar a metodologia de AIR como uma
ferramenta capaz de proporcionar normas que preenchesse os requisitos do paradigma da
qualidade regulatéria. De fato, o uso da metodologia de Andlise de Impacto Regulatéria
permite que as normas alcancem os objetivos pretendidos, ainda mais pelas reflexdes
existentes e pelas analises contidas no seu rito. Destarte, a metodologia, em breve, sera
obrigatoria para todas as agéncias reguladoras por conta da eminente aprovacao do projeto da
Nova Lei das Agéncias Reguladoras.

No caso para a Agéncia Nacional de Saude Suplementar, a metodologia de AIR
encontra-se internalizada atualmente em virtude do empenho da agenda regulatéria definida
apos 0 PRO-REG, sobretudo ap6s 2010. Porém, ndo se pode aferir quantas vezes a
metodologia fora aplicada uma vez que em véarias normas publicadas ndo estdo apensados 0s
devidos relatorios.

Na ANS, embora exista o Guia de Boas Praticas Regulatorias a ser observada, a
conducédo da metodologia do AIR ainda € discricionaria. De toda forma, o Sumario Executivo
obrigatorio contem alguns elementos da metodologia de AIR. O fluxo de processo normativo
com a metodologia de AIR apresentado esta em tramitacdo interna. Sera a possibilidade da
ANS adaptar cultura propria de decisdo a metodologia de AIR. Ressalta o esforco da agéncia
para manter o nivel de publicidade dos didlogos, um dos pilares da transparéncia e controle
social. Contudo, € necessario que haja a introducdo de metodologia de AIR ex-post na nova
norma de regulamentacdo do processo decisorio. Esta norma em tramite ha de observar essa
adaptacdo para que se possa aplicar devidamente a metodologia de AIR. Sobre a
disponibilizacdo de dados, como a ANS recebe periodicamente informactes de envio
obrigatério pelos regulados e tem competéncia para solicitar informacOes adicionais
necessaria, podera proporcionar a ausente fase 111 — analise quantitativa aos seus relatorios de
AIR
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Porém, como visto no caso de mecanismos financeiros de regulacdo, houve uma
pressédo externa para agilidade de normatizacéo e o prazo requerido para o AIR. O que acabou
por retirar instrumentos importantes da norma publicada em funcéo da falta de consenso.

Ante ao processo de tomada de decisdo da norma de Mecanismos Financeiros de
Regulacdo, cabe a consideracdo de que o uso da metodologia de Analise de Impacto
Regulatério auxiliou na fundamentacédo técnica e no incremento da qualidade regulatéria, em
especial para maturidade do debate e na participacdo social. O ganho do uso da metodologia
de AIR esta no proprio processo. Como apresentado na Gltima secéo, o saldo final em questao
de qualidade regulatéria é positivo. Porém, como afirmado, carece de aprimoramento de
andlise quantitativa. Também, pelo processo de decisdo da Resolucdo n° 433/2018, pode-se
aferir que houve baixo grau de controle governamental, ponto que a metodologia de AIR fora
acusada instrumentalizar. Hoje, pela forma estruturada no Brasil, a metodologia de AIR, além
da qualificacdo técnica, tem muito mais um carater de contraditorio e controle social do que
de inferéncia governamental.

Ademais, mesmo observando o uso da AIR e com uma norma final consideravelmente
com qualidade regulatéria, a Resolucdo n°® 433/2018 teve seus efeitos sustados pelo STF
devido a aludida falta de competéncia normativa da ANS e prejuizo eminente aos interesses
dos consumidores. Cabe aqui a menc¢éo de que a norma seguiu o padrdo minimo exigido para
sua elaboracdo e que ndo se vislumbra auséncia de competéncia, concedida pela Lei n°
9.656/98. Também, observada a importante exce¢do sobre a questdo dos simuladores, a nova
resolucdo tem um viés equilibrado entre defesa consumerista e mercadoldgica. Porém, a
resultante é previsivelmente benéfica para ambos, seja pelo aumento da comercializa¢do de
novos produtos devido as preferéncias especificas e ao atrativo do baixo preco, pela reducdo
dos custos dos servigos dada pela racionalizacdo dos gastos, ou pelo lado dos consumidores:
garantias que antes ndo existiam, como o limite de exposicdo financeira e tratamentos isentos
de fator de moderagdo. Deste trabalho, entende-se a nova norma deixaria o ambiente juridico
mais seguro e equilibrado na questdo consumerista quando na comparagdo com a Resolucédo
CONSU n°8/1998 - que por ora manteve em vigéncia.

Por fim, por mais que ja esteja em andamento, a ANS tem pela frente um caminho de
maturidade significativo para efetiva implementacdo da metodologia de Anélise de Impacto
Regulatorio. Ainda mais considerando a pauta de demandas sensiveis que vao exigir normas
com qualidade regulatdria de exceléncia: como a mudanca da forma do reajuste de preco para
0 price-cap, dosimetria de penalizagdes; além das analises das normas passadas, como o rol

de procedimentos.
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ANEXO - RESOLUCAO NORMATIVA - RN N° 433, DE 27 DE JUNHO DE 2018

Dispde sobre os Mecanismos Financeiros de Regulacéo, como fatores moderadores de
utilizacdo dos servicos de assisténcia médica, hospitalar ou odontolégica no setor de saude
suplementar; altera a RN n°® 389, de 26 de novembro de 2015, que dispde sobre a
transparéncia das informacbes no ambito da salde suplementar, estabelece a
obrigatoriedade da disponibilizacdo do conteddo minimo obrigatorio de informacbes
referentes aos planos privados de saude no Brasil e da outras providéncias; revoga o § 2° do
art. 1° os incisosVII e VIII do art. 2°, o art. 3°, a alinea “a” do inciso I e os incisos VI e VII
do art. 4°, todos da Resolucdo do Conselho de saude Suplementar - CONSU n° 8, de 3 de
novembro de 1998, que dispde sobre mecanismos de regulacdo nos Planos e Seguros
Privados de Assisténcia a Saude; e revoga o inciso Il e respectivas alineas do art. 22, da RN
n® 428, de 7 de novembro de 2017, que atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
que constitui a referéncia basica para cobertura assistencial minima nos planos privados de
assisténcia a saude, contratados a partir de 1° de janeiro de 1999, fixa as diretrizes de
atencdo a salde e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS, em vista do que
dispdem os incisos I, VII, XXVIII e XXXII do art. 4° e o inciso Il do art. 10, todos da Lei n°
9.961, de 28 de janeiro de 2000; o inciso VIII do art. 16 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998; e a alinea "a" do inciso Il do art. 30 da Resolucdo Regimental - RR n° 01, de 17 de
mar¢o de 2017, em reunido realizada em 25 de junho de 2018, adotou a seguinte Resolucéo
Normativa - RN, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A presente Resolucdo Normativa - RN dispde sobre os Mecanismos Financeiros de
Regulacdo, como fatores moderadores de utilizacdo dos servigos de assisténcia médica,
hospitalar ou odontoldgica no setor de salde suplementar; altera a RN n°® 389, de 26 de
novembro de 2015, que dispbe sobre a transparéncia das informacdes no ambito da saude
suplementar, estabelece a obrigatoriedade da disponibilizacdo do conteddo minimo
obrigatério de informacdes referentes aos planos privados de salde no Brasil e da outras
providéncias; revoga o § 2° do art. 1°, os incisos VII e VIII do art. 2°, o art. 3°, a alinea “a” do
inciso |1 e os incisos VI e VII do art. 4° todos da Resolucdo do Conselho de salde
Suplementar - CONSU n° 8, de 3 de novembro de 1998, que dispde sobre mecanismos de
regulacdo nos Planos e Seguros Privados de Assisténcia a Saude; e revoga o inciso Il e
respectivas alineas do art. 22, da RN n°® 428, de 7 de novembro de 2017, que atualiza o Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, que constitui a referéncia bésica para cobertura
assistencial minima nos planos privados de assisténcia a satde, contratados a partir de 1° de
janeiro de 1999, fixa as diretrizes de atencdo a saude e da outras providéncias.

Art. 2° S80 espécies de Mecanismos Financeiro de Regulacéo:

| — coparticipacdo; e 1l — franquia.

8 1° A coparticipagdo é o valor devido a operadora de plano privado de assisténcia a saude,
em razdo da realizacdo de um procedimento ou evento em saude pelo beneficiario.

8 2° A franquia é o valor estabelecido no contrato de plano privado de assisténcia a saude, até
0 qual a operadora de plano privado de assisténcia a salide ndo tem responsabilidade de
cobertura, quer nos casos de reembolso ou nos casos de pagamento a rede credenciada,
referenciada ou cooperada.
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CAPITULO Il

DAS DISPOSIC}@ES COMUNS AS ESPECIES DE MECANISMOS FINANCEIROS
DE REGULACAO

Secéo | Das Isencdes

Art. 3° Os procedimentos e eventos de saude que integram 0 Anexo desta norma serdo
obrigatoriamente isentos da incidéncia de Mecanismos Financeiros de Regulagéo.

Paragrafo unico. As operadoras de planos privados de assisténcia a saude poderdo prever
outros procedimentos ou eventos em saude que ficardo isentos da cobranca de Mecanismos
Financeiros de Regulacdo, além daqueles elencados no Anexo desta norma.

Art. 4° Para conceder a isen¢do a que se refere o art. 3°, as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude poderdo se valer de mecanismos de regulacédo assistencial para gerenciar a
demanda por servicos, na forma prevista em contrato.

8 1° Nos casos em que os contratos de planos privados de assisténcia a saude ndo contiverem
disposicbes acerca da aplicagdo de mecanismos de regulacdo assistencial, como
direcionamento,

referenciamento, porta de entrada ou hierarquizacéo de acesso, a isencéo a que se refere o art.
3° podera ser condicionada a indicacdo, pela operadora de plano privado de assisténcia a
salde, do prestador de servicos de saude que realizara o procedimento, desde que previsto no
contrato

firmado entre as partes.

8§ 2° Para indicacdo do prestador de servicos de saude, conforme previsto no capute no § 1°, a
operadora de planos privados de assisténcia a satde devera observar 0 normativo especifico
que dispde sobre a garantia de atendimento dos beneficiarios, especialmente no que se refere
aos prazos maximos para atendimentos e localizacdo do prestador da rede assistencial que
sera responsavel pela realizacdo dos procedimentos listados no Anexo desta norma.

83° Ultrapassados 0s prazos previstos no 82° sem que a operadora de planos privados de
assisténcia a saude tenha indicado um prestador de servico de salde ao beneficiario, este
podera realizar o procedimento especifico, com isencdo de franquia ou coparticipacdo, em
qualquer prestador de sua rede credenciada, referenciada ou cooperada, sem prejuizo das
penalidades cabiveis a operadora.

Secéo 11

Do Limite de Exposicdo Financeira

Art. 5° O limite de exposicdo financeira consiste no valor maximo a ser pago por um
beneficiario em razdo da incidéncia de um Mecanismo Financeiro de Regulacdo, devendo ser
aplicado da seguinte forma:

| — limite anual: o valor maximo devido por um beneficiario no periodo de um ano, a contar
da vigéncia do contrato, ndo pode ultrapassar o valor correspondente a 12 (doze)
contraprestacdes pecuniarias base; e

I1 — limite mensal: o valor maximo a ser pago por um beneficiario, em cada més, ndo pode ser
superior ao valor da contraprestacdo pecuniaria base mensal devida pelo mesmo beneficiario.
§ 1° Considera-se contraprestacdo pecuniaria base o valor devido pelo beneficiario, mesmo
gue custeado integral ou parcialmente pelo contratante, referente ao primeiro més de vigéncia
do contrato, livre de coparticipacdes, franquias e qualquer desconto, deducdo ou taxa
adicional, atualizando-se sempre no més de aniversario do contrato.

§ 2° E vedado o aciimulo dos limites previstos no caput para os periodos subsequentes.

8 3° Para fins de observancia do limite de exposicdo financeira anual, considerar-se-d0 0s
procedimentos e/ou eventos em salde efetivamente realizados dentro do respectivo periodo
anual, sobre os quais incidiram Mecanismos Financeiros de Regulagéo.

8 4° A cobranca dos valores devidos em razdo da incidéncia dos Mecanismos Financeiros de
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Regulacdo, dentro do periodo limite de exposi¢do financeira anual, podera ser realizada
supervenientemente, desde que observe o limite de exposicéo financeira mensal.

8 5° Ultrapassado o limite de exposicdo financeira anual, os custos referentes a efetiva
utilizacdo do plano de salde do beneficiario serdo integralmente custeados pela operadora de
planos privados de assisténcia a saude, sendo vedada a cobranca de valores excedentes no ano
subsequente.

8 6° Os limites dispostos no caput ndo se aplicam:

| - aos planos de segmentacdo odontoldgica, respeitadas as disposigdes previstas na RN n° 59,
de 19 de dezembro de 2003, que dispde sobre plano privado de assisténcia a saude
exclusivamente odontol6gico em regime misto de pagamento;

Il - aos planos com formacéo de prego pds-estabelecido; e

Il — as internacGes psiquiatricas, na forma do art. 7°, § 3° desta RN.

8 7° Caso haja ingresso de beneficiario durante a vigéncia do contrato, o limite previsto no
inciso | sera aferido proporcionalmente, multiplicando-se o nimero de contraprestagdes
pecuniarias restantes ao final da vigéncia do contrato, salvo previsao especifica em contrato
coletivo em sentido contrario.

Secéo Il

Regras de Uso e VedacOes

Art. 6° Quando aplicados, os Mecanismos Financeiros de Regulacdo devem estar previstos
nos respectivos contratos, regulamentos ou instrumentos congéneres, de forma clara e
destacada, com, ao menos, as seguintes informagdes em relacdo a cada espécie:

| — os procedimentos, grupos de procedimentos e eventos em salde sobre os quais incidirdo,
bem como os isentos de incidéncia e cobranca, observados, no minimo, aqueles listados no
anexo desta Resolucéo;

Il —a forma de aplicacdo, valores ou percentuais incidentes, incluindo eventuais distingdes e
escalonamentos em razdo da aplicacdo diferenciada dos mecanismos financeiros de regulagéo
por procedimento ou grupo de procedimentos, observado o disposto no art. 7

I11 - os limites de exposicdo financeira;

IV — os critérios de reajuste dos valores devidos a titulo de Mecanismos Financeiros de
Regulacdo, se houver; e

V — os valores monetarios fixos referentes aos atendimentos realizados em pronto-socorro e
em regime de internacdo, conforme previsdo do art. 8° deste normativo.

Art. 7° E vedado o estabelecimento de Mecanismos Financeiros de Regulagdo diferenciados
por doencas e/ou patologia, ressalvada hipotese de internacdo psiquiatrica, desde que previsto
no contrato firmado entre as partes.

§ 1° E facultado as operadoras de planos privados de assisténcia & salde definirem valores
e/ou percentuais, conforme o caso, distintos e escalonados por grupos de procedimentos,
considerando o custo e a complexidade destes.

§ 2° Nos casos de internacdes psiquiatricas, havendo previsdo contratual, até o 30° dia de
internacdo, consecutivos ou ndo, no periodo de 12 (doze) meses, aplicam-se as regras
estabelecidas no art. 8° desta norma.

8 3° Ap6s o 31° dia de internacdo, consecutivos ou ndo, no periodo de 12 (doze) meses, e
havendo previsdo contratual, poder-se-a cobrar coparticipacdo em percentual sobre o valor, de
forma crescente ou néo, observado o limite previsto no § 2° do art. 9° desta norma.

Art. 8° Os Mecanismos Financeiros de Regulacdo somente incidirdo em valor monetario fixo
e Unico, contemplando todos os procedimentos e eventos em salde realizados em
atendimentos ocorridos em pronto-socorro ou em regime de internagéo, observando-se, ainda,
0 seguinte:
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| — no caso de atendimento em pronto socorro, o valor monetéario fixo e Unico aplicado nao
podera ser superior ao valor dos procedimentos e eventos realizados, bem como ser superior a
metade do limite de exposicdo financeira mensal, prevista no inciso Il do art. 5°; e

Il — no caso de atendimento realizado em regime de internacdo, o valor fixo e Unico aplicado
ndo poderad ser superior ao valor dos procedimentos e eventos realizados, bem como ser
superior ao limite de exposic¢do financeira mensal, prevista no inciso Il do art. 5°.

8 1° Nos casos do inciso | deste artigo, poderdo ser cobrados valores distintos a depender da
complexidade do atendimento realizado, bem como do realizado por médico generalista
daquele realizado por médico especialista, conforme previsto em contrato.

8§ 2° Nas hipoteses em que o atendimento iniciado em pronto socorro evolua para internacao,
somente sera devido o valor relativo aos Mecanismo Financeiro de Regulacéo incidente sobre
esta Gltima.

8 3° Considera-se procedimento realizado em regime de internacdo todo aquele que resulta em
uma internacdo do beneficiario, inclusive os atendimentos realizados em regime de hospital-
dia, desde que para realizacdo de procedimento previsto no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude publicado pela ANS como de cobertura obrigatdria para a segmentacao hospitalar.
§4° E vedado o estabelecimento de Mecanismos Financeiros de Regulagdo diferenciados por
prestadores de servicos nas hipoteses de atendimentos em pronto-socorro.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS DOS MECANISMOS FINANCEIROS DE
REGULACAO

Secéo |

Da Coparticipagao

Art. 9° A coparticipacdo incidird nas hipoteses contratualmente previstas, podendo ser
aplicada das seguintes formas:

| - percentual sobre o valor monetario do procedimento, grupo de procedimentos ou evento
em saude, efetivamente pago pela operadora de planos privados de assisténcia a saude ao
prestador de servi¢os em salde;

Il - percentual sobre os valores dispostos em tabela de referéncia que contenha a relacdo de
procedimentos, grupos de procedimentos e eventos em salde sobre os quais incidird a
coparticipacdo; e

I11 - valor fixo sobre o procedimento, grupo de procedimentos ou evento em salde devido a
titulo de coparticipacéo.

8 1° A tabela de referéncia a que se refere o inciso Il e o valor fixo definido no inciso IlI,
ambos do caput, deverdo constar de forma destacada no contrato, regulamento ou instrumento
congénere, bem como disponibilizados, na forma prevista em normativo especifico, no Portal
de Informacdes do Beneficiario da Saude Suplementar — PIN-SS.

§ 2° Nas hipoteses de cobranga de coparticipacdo previstas nos incisos | e Il do caput, o
percentual maximo a ser cobrado do beneficiario ndo podera ultrapassar 40% (quarenta por
cento) do valor monetario do procedimento ou evento em salde efetivamente pago pela
operadora de planos privados de assisténcia a saude ao prestador de servi¢cos em salde ou
daquele constante da tabela de referéncia que contenha a relagcdo de procedimentos, grupos de
procedimentos e eventos em salde sobre 0s quais incidird a coparticipacéo.

8 3° Os procedimentos e eventos em saude sobre 0s quais incidirdo coparticipacao deverdo ser
elencados no contrato, bem como em todos 0s demais meios através dos quais a operadora 0s
divulgar aos beneficiarios, em conformidade com a Terminologia Unificada da Saude
Suplementar — TUSS.

8 4° O reajuste dos valores contidos na tabela de referéncia mencionada no inciso Il do caput,
bem como do valor fixo definido no inciso 11, deveréa ter por base o reajuste concedido pela
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operadora de planos privados de assisténcia a saude a sua rede credenciada, referenciada ou
cooperada, devendo seus critérios de aferi¢do e aplicagdo estarem previstos no contrato com o
beneficiério.

85° O reajuste previsto no parégrafo anterior devera respeitar a periodicidade minima de 12
(doze) meses e nao podera ser aplicado quando inexistir previsdo contratual em relacdo aos
seus criterios de aferi¢do e aplicagao.

8 6° A tabela de referéncia prevista no inciso Il devera refletir os valores de remuneracéo
praticados entre a operadora de planos privados de assisténcia a salde e sua rede credenciada,
referenciada ou cooperada.

8 7° O limite previsto no 8 2° ndo se aplica aos planos de segmentacdo odontoldgica,
respeitadas as disposi¢fes previstas na RN n° 59, de 19 de dezembro de 2003, que dispde
sobre plano privado de assisténcia a saude exclusivamente odontoldgico em regime misto de
pagamento.

Secéo 11

Da Franquia

Art. 10. A franquia incidira nas hipdteses contratualmente previstas, podendo ser aplicada das
seguintes formas:

| - franquia dedutivel acumulada: a operadora de planos privados de assisténcia a salde nao se
responsabiliza pela cobertura das despesas assistenciais acumuladas, no periodo de 12 (doze)
meses, contados da assinatura ou do aniversario do contrato, até que seja atingido o valor
previsto no contrato como franquia; e

Il - franquia limitada por acesso: a operadora de planos privados de assisténcia a satde ndo se
responsabiliza pela cobertura das despesas assistenciais até o valor definido em contrato, cada
vez que o beneficiario acessa a rede credenciada, referenciada, cooperada, ou, nos contratos
em que haja previsdo de livre escolha, acessa prestador de servigo de salde fora da rede da
operadora.

§ 1° Caso haja ingresso de beneficiario durante a vigéncia do contrato, a franquia prevista no
inciso sera aferida proporcionalmente, considerando-se 0 nimero de meses restantes até o
aniversario ou renovacao subsequente do contrato, salvo previsdo especifica em contrato
coletivo em sentido contrario.

§ 2° Para fins da franquia prevista no inciso | do caput, serdo contabilizados,
acumuladamente, todos os procedimentos realizados pelo beneficiario na rede credenciada,
referenciada ou cooperada da operadora de planos privados de assisténcia a satde, bem como
atendimentos realizados fora da rede, exclusivamente nas hipdteses em que haja previsao
legal ou contratual para a livre escolha de prestadores de servico de saude.

8 3° Para fins da franquia prevista no inciso Il do caput, entende-se como acesso 0 ato
praticado pelo beneficiario de se dirigir a um profissional de saide ou estabelecimento de
salde para realizacdo de procedimentos ou eventos em salde e efetivamente realiza-lo.

8 4° Para fins de atingimento do valor da franquia prevista no inciso Il do caput, os valores de
todos os procedimentos ou eventos em saude realizados pelo beneficiario no respectivo e
determinado acesso serédo somados.

8 5° Os procedimentos realizados por meio da opc¢do da livre escolha de rede, conforme
previsdo legal ou contratual, serdo contabilizados, para fins de franquia, conforme valores
previstos em contrato e desde que comunicados, pelos beneficiarios, a operadora.

§ 6° E vedado o pagamento pelo beneficiario diretamente ao prestador de servicos de satde
dos valores devidos a titulo de franquia, pela realizacdo dos procedimentos cobertos, devendo
0 pagamento ser realizado sempre a operadora de plano privado de assisténcia a saude, exceto
nos casos em que houver previsdo de opgéo da livre escolha de rede, conforme previséo legal
ou contratual.

8 7° O reajuste dos valores da franquia ndo podera ser superior ao indice de reajuste das
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contraprestacdes pecuniarias aplicado ao respectivo contrato de plano privado de assisténcia a
salde e ndo podera ser aplicado em periodicidade inferior a 12 (doze) meses, contado da data
de vigéncia do contrato.

8§ 8° Na modalidade de franquia prevista no inciso | deste artigo, somente incidira o limite de
exposicao financeira anual.

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 11. Os limites fixados no art. 5° e no § 2° do art. 9° poder&o ser majorados em até 50%
(cinquenta por cento) por acordos ou convencdes coletivas de trabalho, firmados na forma da
legislacdo trabalhista vigente.

Art. 12. E facultado as operadoras de planos privados de assisténcia a salide concederem
desconto, concessdo de pontuacdo para troca por produtos, ou outra vantagem analoga que
tenha por objetivo incentivar utilizagdo consciente dos procedimentos e eventos em saude
cobertos pelo produto contratado pelo beneficiario desde que ndo importe inibicdo a utilizacéo
necessaria dos servicos de saude.

Art. 13. Os produtos registrados antes da vigéncia desta norma e que tenham, dentre suas
caracteristicas, a previsdo de Mecanismos Financeiros de Regulacéo, poderdo continuar a ser
comercializados, desde que os contratos firmados a partir da vigéncia desta norma observem
integralmente as disposicOes desta norma.

Paragrafo Unico. A renovacdo do contrato firmado antes da vigéncia desta norma somente
importard na incidéncia das regras nela dispostas quando houver alteracdo de clausula que
disponha sobre os Mecanismos Financeiros de Regulacéo.

Art. 14. Os incisos XXI, XXII e XXIII do art. 7° da RN n°® 389, de 2015, passam a vigorar
com as seguintes redacgoes:

“Art. 7°

XXI — dados do Servico de Atendimento ao Cliente ou unidade organizacional equivalente da
operadora;

XXII - informacdo de contato com a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS (Disque
ANS, endereco eletronico e link para o contato dos Nucleos da ANS);

XXII — informacdo sobre existéncia de compartilhamento da gestdo de riscos para viabilizar
o0 atendimento continuado do beneficiario no contrato, na forma de regulamentacdo propria da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar, que permite a assun¢ao de corresponsabilidade pela
gestdo dos riscos decorrentes do atendimento, de forma continuada, dos beneficiarios de
outras operadoras por meio de intercdmbio operacional, convénio de reciprocidade ou outra
forma de ajuste;

(NR)

Art. 15. A RN n° 389, de 2015, passa a vigorar acrescida dos incisos XXIV a XXVIII no art.
7° e do § 5° no art. 9°, com as seguintes redacoes:

“Art. 7°

XXV — relagdo dos procedimentos, dos grupos de procedimentos ou eventos em saude sobre
0s quais incidem Mecanismos Financeiros de Regulagéo, quando houver;
XXV - tabela de referéncia que contenha os valores monetarios dos procedimentos, grupos de
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procedimentos ou eventos em saude sobre os quais incidem percentuais devidos a titulo de
Mecanismos Financeiros de Regulacéo, quando houver;

XXVI - relacdo dos valores fixos cobrados sobre os procedimentos, grupo de procedimentos
ou eventos em salde a titulo de Mecanismo Financeiro de Regulagdo, quando houver;

XXVII - relagdo dos procedimentos e eventos em saude isentos da incidéncia de Mecanismos
Financeiros de Regulacdo, destacando aqueles isentos por determinacéo legal daqueles isentos
por disposicao contratual; e

XXVIII - limite de exposicdo financeira previsto no contrato firmado entre a operadora e o
contratante, que devera observar o disposto na Secdo Il do Capitulo 11 da RN n° 433, de 27 de
junho de 2018, que dispde sobre os Mecanismos Financeiros de Regulagdo, como fatores
moderadores de utilizacdo dos servigos de assisténcia médica, hospitalar ou odontolédgica no
setor de saude suplementar, e da outras providéncias.

8 5° Na hipotese de incidéncia de qualquer Mecanismo Financeiro de Regulagéo, devera ser
informado mensalmente e de forma individualizada por procedimento para cada beneficiario:

| —a espécie de Mecanismo Financeiro de Regulacdo aplicada;

Il — o valor exato cobrado a titulo de Mecanismos Financeiros de Regulacao; e

Il — o saldo remanescente, referente ao custeio pelo beneficiario, nas hipoteses de franquia
dedutivel acumulada previsto no inciso | do art. 10, da RN n° 433, de 2018.

Art. 16. Revogam-se 0 § 2° do art. 1°; os incisos VII e VIII do art. 2° o art. 3% ¢ a alinea “a”
do inciso | e os incisos VI e VII, do art. 4° todos da Resolugdo CONSU n° 8, de 3 de
novembro de 1998, e revoga-se o inciso Il e respectivas alineas do art. 22, da RN n° 428, de 7
de novembro de 2017.

Art. 17. Esta norma entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s sua publicacao.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
DIRETOR-PRESIDENTE SUBSTITUTO



