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12 LUGAR - TRABALHO “F”

Tema: O debate da qualidade regulatoria
em saude suplementar a partir da

implementacao da metodologia de Analise
de Impacto Regulatorio (AIR)




A Criacao das Agéncias Reguladoras

Agéncias Reguladoras — Autarquias especiais com
independéncia, poder normativo, fiscalizatério e
sancionatorio.

Dotadas de poder regulamentar para garantir o
cumprimento das funcdes econdOmico-sociais das
atividades e servicos fundamentais prestados pelos
agentes regulados.
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A implementacao da metodologia de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR)

Instrumento de abordagem sistematica que busca o
aprimoramento das decisdes dos Agentes Reguladores -
avaliacao de beneficios em potencial, custos e impactos
das regulamentacdes propostas.

Metodologia que aumenta a transparéncia, gera
decisdes técnicas e legitima a tomada de decisao pela

Agéncia Reguladora.
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Projeto de Lei CD n2 6.621/16 — Lei geral das agéncias
| reguladoras — A alteracao de atos normativos sera
@ precedida da realizacao de AIR

* Legitimidade da metodologia de Analise de Impacto
Regulatorio (AIR) - Seguranca juridica dos atos
regulatorios praticados pelas Agéncias.

* Processo decisorio orientado pelas evidéncias,
conformidade legal, qualidade regulatoria,
desburocratizacao e apoio a participacao da sociedade.
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® A implementacao da Analise de Impacto e

Regulatorio pela ANS
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A aplicacao da metodologia de Analise de Impacto Regulatério na ANS foi
consolidada pelo Guia de Boas Praticas Regulatorias (2014).

A criacao do Guia de Boas Praticas Regulatdrias - instrumento que permite a
conscientizacao da lisura dos trabalhos na Agéncia, bem como tem como
um de seus principios a motivacao das decisdes, que € um dos nortes da
administracao publica.

A AIR se subdivide em trés niveis de intensidade: basico, complexo com
analise qualitativa, e o ultimo utilizado para um problema regulatorio
complexo que demande analise quantitativa, além das fases anteriores.



A utilizacao da Analise de Impacto Regulatorio no
processo de elaboracdao da RN 433/2018
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=« A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) serviu de base para RN 433/2018,
uma vez que deixou o debate sobre o tema tecnicamente robusto e
permitiu a oitiva de diversos grupos com interesses distintos, satisfazendo
todas as partes que participaram do processo.

Transparéncia na elaboracao — Disponibilizacao no site da ANS de todo o
material debatido e analisado durante a elaboracao da Resolucao
Normativa.

STF sustou os efeitos da norma (RN 433/2018), considerando que o limite
de 40% para limite de coparticipacao prejudica o consumidor, bem como
gue a ANS nao dispoe de competéncia para edicdao de normas sobre o
assunto.
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22 LUGAR - TRABALHO “C”

Tema: A Saude Suplementar e a Cobertura
de Medicamentos Sem Registro na ANVISA
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judiciais que nao observam a legislacao especifica

A inseguranca juridica decorrente das decisoes
@
al) sobre a matéria

* Codigo de Defesa do Consumidor se sobrepondo as demais
normas especificas sobre a matéria;

* A imposicao judicial de custeio pelos planos de saude de
procedimentos/medicamentos nao cobertos contratualmente;

* Desequilibrio contratual — custos com
procedimentos/medicamentos nao previstos pelas Operadoras

no momento da formacao inicial dos precos dos Planos de
Saude;



A analise da Jurisprudéncia tendo como base
o caso do medicamento Sofosbuvir

Avaliacao sobre 14 (quatorze) decisdes judiciais —
condenacao da Operadora ao custeio do medicamento
em 100% dos casos;

Decisdes judiciais afastando a validade das clausulas
contratuais e considerando abusivas as negativas por
parte das Operadoras.
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Os medicamentos sem registro da ANVISA —
impossibilidade de custeio destes farmacos
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Artigo 10, Inciso V, da Lei n? 9.656/98 — Auséncia de cobertura para
medicamentos importados que nao tenham registro na ANVISA.

Enunciados de n2 6 e 26 da | Jornada de Direito da Saude do Conselho
Nacional de Justica (CNJ) — Indicacdo aos magistrados para evitarem a
autorizacao de medicamentos sem Registro da ANVISA.

O artigo 273, § 1°-B, |, do Cddigo Penal — Configura-se crime a importacao, a
venda, a exposicao, o depdsito, a distribuicao e a entrega para consumo do
produto sem registro no orgao de vigilancia sanitaria competente.
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Tese do Trabalho prestigiando o entendimento do STJ
- Recurso Repetitivo — Tema 990
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No dia 8 de novembro de 2018 a Segunda Secao de Direito Privado do
Superior Tribunal de Justica (STJ) definiu, em sede de Recurso Repetitivo,
que as operadoras de plano de saude nao sao obrigadas a fornecer
medicamentos nao registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Consolidacao da jurisprudéncia ja praticada no Superior Tribunal de Justica
(STJ).

Tesa do trabalho de acordo com o entendimento do STJ sobre a nao
obrigatoriedade de custeio de medicamentos nao registrados pela ANVISA.
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