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APRESENTACAO

Esta segunda obra sobre Direito da Saude é fruto do Il Seminario de Direito Sanita-
rio ocorrido em 2012, no Senado Federal, sob os auspicios do Centro de Estudos da
Consultoria Legislativa do Senado em parceria com o Programa de Direito Sanitéario
da Fundagdo Oswaldo Cruz Brasilia.

Este livro, que aborda temas para além dos tratados no seminario, é uma forma de
alargar as discussdes sobre o direito e a salde e trazer para a agenda temas ainda
pouco explorados por aqueles que se debrucam sobre o estudo e a pesquisa sobre a
salde e sua interface com o direito.

A obra espera despertar no seu leitor que, para a completa realizacdo do Direito a
Saude para todos, ndo basta a producéo legislativa stricto sensu, mas também aquela
que transcende o Legislativo, para se completar e se concretizar nas chamadas normas
infralegais de competéncia extraparlamentar, como também nos atos de governo e
na participacao social.

Organizado de maneira mais madura que o primeiro livro, este, além de contar com
resultados de pesquisas realizadas no tema do Direito Sanitério, que continuamente se
conforma como ciéncia autbnoma e campo de conhecimento, traz artigos de opinido
e revisdo de literatura, além de novos olhares sobre os direitos de cidaddos a saude
e assisténcia a satde.

Espera-se que este livro possa ser mais uma forma de divulgar o Direito Sanitario junto
ao publico conhecedor do assunto, como possa também conquistar novos coracdes e
mentes, desejando a todos uma boa leitura.

Maria Célia Delduque
Luiz Carlos Romero
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PREFACIO

O Direito Sanitario é hoje um novo e promissor campo do Direito, que se desenvolveu,
em nosso pais, a partir da afirmagdo da satide como direito fundamental, no texto da
Constituicao de 1988.

Ao definir como de relevancia ptblica as agdes e servigos de saude e criar o Sistema
Unico de Saude (SUS), o legislador constituinte reconheceu a essencialidade de sua
prestacdo para o interesse publico e criou um imperativo de solidariedade social. A
partir de entdo, uma importante producéo normativa — legal e infralegal — tratou de
dar cumprimento as disposicBes constitucionais e de garantir o direito a salde em
suas dimensdes individual, coletiva e difusa.

N&o de outra maneira, a atuacdo da Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal
(CAS), por nés presidida, ja analisou, apenas no primeiro ano e nos primeiros cinco
meses do segundo ano da atual legislatura, quatro dezenas de proposicdes legislativas
que envolvem Direito Sanitario. A salde constitui matéria de um em cada quatro
projetos de lei levados a apreciacao da Comissao. Tal proporcédo pode ser ainda maior
se ai incluirmos as proposicdes que tratam de seguranca e medicina do trabalho, de
regulamentagdo das profissoes de satde e de beneficios previdenciarios, de assisténcia
social, tributarios e outros, cuja justificacdo envolve questdes de satde.

Ainda que o Direito contemporaneo nao mais se limite ao sistema normativo, ndo
é possivel deixar de reconhecer a importancia do Direito Sanitario no ordenamento
juridico brasileiro e internacional. Diferentemente de outros ramos do Direito, esse
sistema normativo tem sido objeto de crescente interesse.

Dessa forma, é crescente o nimero de estudos produzidos em nosso meio sobre o tema
da producdo normativa em satde, assim como de eventos que tratam de discuti-lo, tal
como o Il Semindrio de Direito Sanitario, realizado em Brasilia, em maio do corrente
ano, sob os auspicios do Nucleo de Estudos do Senado Federal e do Programa de
Direito Sanitario da Fundagdo Oswaldo Cruz, com apoio da CAS.

Este livro discute a importancia da producdo normativa em salde em trés vertentes:
operacionalizacdo do SUS, formulagdo de politicas setoriais e regulagdo do setor.
Sob diferentes pontos de vista, discutem-se aspectos da atuacdo das nossas agéncias
reguladoras e seu poder normativo; o estado atual de normatizacdo da organizacéo
do SUS; novos temas que estdo a exigir regulamentacdo, em razdo de seu impacto
sobre a saude e, por fim, a produ¢do da legislacdo sanitaria.

Esta publicacdo resgata conferéncias, apresentac@es e debates ocorridos no Seminario
e conta com contribui¢des adicionais de renomados especialistas em Direito Sanita-
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rio, nacionais e estrangeiros. A qualidade das reflexdes certamente contribuira para o
conhecimento e o aprimoramento da nossa producao normativa em salde.

Senador Jayme Campos

Presidente da Comissdo de Assuntos
Sociais do Senado Federa
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O Poder Legislativo do
Poder Executivo






O PODER LEGISLATIVO DO PODER EXECUTIVO

Sueli Gandolfi Dallari

Para tentar responder a indagacéo a respeito da caracterizacdo da participagdo mais
decisiva do Poder Executivo na producdo normativa — seja pela sua intervengdo no
processo de elaboracdo das leis, seja pelo exercicio, por ele mesmo, da fungéo de
elaborar o ato normativo — como uma caracteristica das sociedades contemporaneas, é
preciso recordar que o Estado contemporaneo € um implementador de politicas pabli-
cas. Ele passou a administrar as crises dos processos de mercado, usando o Direito para
implementar politicas publicas, adequadas tanto para superar tais crises quanto para
realizar certos objetivos de politica social, como bem alertou Reich (1985, p. 60-61).

Um breve exame da chamada “teoria da separacdo dos poderes” podera servir de
introducdo a compreensdo do fenémeno.

1. SEPARACAO DE PODERES OU DE FUNGOES

Com efeito, em um Estado que se serve do Direito para executar politicas publicas,
é claro que esse Direito regulara também situacdes conjunturais. Como ensina Eros
Grau (1983, p. 140-143), a “lei”, norma produzida pelo Legislativo, ndo pode mais
ser tomada como categoria absoluta: é necessario, mais do que nunca, distinguir
entre lei em sentido formal e lei em sentido material. Nesse ambiente a separacdo de
poderes muda de sentido.

A superacdo do mito da separacdo dos poderes, que no seculo dezoito era tida como
pressuposto da democracia, é consequéncia inevitavel da observacao da realidade da
unidade do poder estatal, que tradicionalmente foi separado obedecendo a critério
organizacional. A relag@o entre os fins do Estado e suas fungdes ¢ tal que se pode
afirmar que a especifica¢do dessas func¢des decorre da busca do cumprimento de sua
finalidade. E ainda Eros Grau quem apresenta as trés fungdes facilmente identificaveis:
normativa (producao de normas juridicas); administrativa (execugdo de normas juri-
dicas); jurisdicional (aplicacdo de normas juridicas). A fun¢do normativa compreende
as subfuncdes legislativa (do Legislativo), requlamentar (do Executivo) e regimental
(do Judiciario) (GRAU, 1990, p. 34).

A verificacao historica do que ficou caracterizado como a teoria da separacao de po-
deres do Estado remete a Aristételes, unanimemente citado como seu iniciador. Ele,
em verdade, apenas identificou os diferentes orgaos que deveriam exercer o poder
estatal, atribuindo-lhes fungdes necessarias ao bom governo. O assunto sé voltou a
ser tratado doutrinariamente vinte séculos depois, por John Locke (1963), que identi-
ficou quatro fungdes estatais a serem desempenhadas por dois 6rgaos diferentes. Suas
conclusdes decorreram da observacao do Estado inglés do século dezessete, que lhe
permitiu enumerar as func@es ali exercidas como derivadas dos poderes legislativo,
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executivo, confederativo (relativo as relagdes internacionais) e da prerrogativa (“poder
de agir de acordo com a discrigdo a favor do bem publico, sem a prescricao da lei e
muita vez mesmo contra ela”) (LOCKE, 1963, p. 103). Também com a intengéo de
enfraquecer o poder absoluto do monarca, Montesquieu (1962) baseou-se nos 6rgaos
do Estado, partindo deles para o exame das funcdes que ndo podem ser confundidas
mesmo quando os 6rgdos se inter-relacionem, pois a independéncia de cada um é ne-
cessaria a liberdade politica. A eventual inexisténcia de liberdade politica nao implica
a inexisténcia dos trés poderes distintos (““o de criar as leis, 0 de executar as resolucdes
publicas e o de julgar os crimes e as questdes dos particulares”) (MONTESQUIEU,
1962, p. 181), que, ainda quando exercidos por um sé érgdo, nao se confundem.

Superando o carater formal da classificacao das fungdes estatais até entdo adotado,
Jellinek publicou, em 1900, sua Teoria Geral do Estado, em que, partindo da indi-
visibilidade do poder soberano do Estado, procura encontrar a diferenca material
gue permite sua exteriorizagdo por meio de func@es diversas. Distingue, entdo, “trés
funcbes materiais do Estado: legislacdo, jurisdicdo e administracdo” (JELLINEK,
1954, p. 462), que servem para orientar a distribuicdo formal (as atribuicdes de cada
orgdo ou de determinada classe de 6rgdos) das funcdes.

N4o hé, portanto, qualquer novidade no exercicio de fungéo normativa pelos 6rgdos
executivos do Estado. E o Estado contemporaneo, implementador de politicas pu-
blicas, deverd exercer amplamente sua fung¢do normativa para realizar os objetivos
constitucionalmente assumidos.

2. O DIREITO NO SECULO XXI:
APROLIFERAGAO NORMATIVA

O Direito do século XXI vem sendo chamado de “regulatorio” ou reflexivo. A
ideologia que vem optando pela regulagdo quer assentar o Direito na harmonia dos
interesses nas sociedades, na racionalidade da organizacdo social e na necessidade
de que exista um terceiro arbitro (seja ele o Estado ou o mercado). E indispensavel,
entretanto, ter claro que essa adjetivacdo nada mais faz que denominar todo o direito
do Estado contemporaneo.

Examinar a possivel abrangéncia do direito regulatorio exige uma série de esclare-
cimentos iniciais, que se reportam aos diversos significados hodiernos dos termos
regulacdo, regulador e regulatério em sua relagdo com o direito. Dada sua grande
difusdo, sendo largamente empregados nas ciéncias sociais, sobretudo na economia,
na administra¢do e no direito — configurando verdadeiramente um novo paradigma
cientifico —, ¢é necessario que se atente, inicialmente, para a adverténcia conhecida
como a lei de Aristoteles, segundo a qual a extensdo de um termo é inversamente
proporcional & sua compreensao. Assim, é conveniente uma rapida observacgéo his-
térica de seu emprego.

O conceito de regulacéo, no século XVIII, esta ligado a técnica, expressando um siste-
ma de comando destinado a manter constante o valor de uma grandeza, quaisquer que
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sejam as perturbacgdes que possam fazé-la variar, como, por exemplo, o termostato.
No século XIX, ele se difunde pela fisiologia, significando os equilibrios dindmicos
do corpo e, assim, definem-se seus tracos essenciais: “manter um ambiente equili-
brado; apesar das perturbacdes exteriores; gracas a um conjunto de ajustamentos”
(CHEVALIER, 1995). Seu uso s6 se dissemina nas ciéncias sociais, entretanto, durante
o século XX, sob influéncia do desenvolvimento da cibernética, que implica sempre
um mecanismo de autorregulacao, permitindo aos sistemas organizados corrigir suas
acdes por meio das informagdes sobre seus resultados recebidas do ambiente. E, entdo,
a teoria dos sistemas que se introduzira na teoria das organizacdes, na economia, na
sociologia, na ciéncia politica e no direito.

O conceito de regulagdo, no Direito, deve ser examinado sob duas éticas: visto de
fora, o direito seré considerado um meio de regulacdo dos comportamentos; interna-
mente ao sistema (entendendo-se, portanto, o direito como um sistema), a regulacao
se refere aos mecanismos destinados a eliminar as contradi¢des eventuais e a reforcar
sua coeréncia.

Procurando compreender quando se faz uso do termo regulacdo em direito, pode-se
verificar o seu emprego em periodos de crise, para remediar ou propor uma solugéo
para o disfuncionamento da ordem estabelecida, especialmente quando os mecanismos
corretores dessa ordem ja ndo conseguem resolvé-los. Buscam-se, entdo, novos modos
de regulacéo, desenvolvendo-se uma competicdo institucional para conquistar novas
posicdes de regulacdo, o que pode explicar o fato da “auto-proclamacéo do carater
regulador de alguns 6rgdos” (AUTIN, 1995). Fica claro, assim, que a grande popu-
lariza¢&o do termo regulag&o no direito e na ciéncia politica revela uma inadequagéo
geral dos fundamentos politico-juridicos do Estado moderno as necessidades juridicas
e politicas do Estado contemporaneo (nomeado, por alguns, Estado propulsivo).

Examinando o Direito do Estado moderno, Habermas (1997) o caracteriza com 0s
seguintes tracos: convencionalidade (o Direito € legislado); legalismo (a obediéncia a
norma é devida independentemente de quaisquer indagacoes éticas); formalismo (séo
definidas as esferas de arbitrio individual, as quais sdo dadas consequéncias juridicas);
generalidade (suas normas sdo gerais, ndo comportando excec¢do). Para que o Direito
moderno desempenhe sua funcdo de ordenar a circulacdo econémica regulada pelo
mercado, é fundamental a separacédo entre a moralidade e a legalidade. Entretanto,
as crises nos processos de mercado impelem o Estado a administra-las langcando mao
do Direito para implementar politicas publicas. E exatamente a esse momento que se
refere Reich (1985) quando afirma que o Direito passa a ter, entdo, um duplo carater,
servindo tanto para superar as crises do mercado quanto para a realizacdo de certos
objetivos de politica social. E essa sera a realidade jé a partir do século dezenove,
com a implementacéo do Estado do Bem-Estar Social.

Instaura-se, entdo, um direito essencialmente diferente daquele advogado pelos bur-
gueses revoluciondrios: um direito publico mais amplo, porém menos coator (direito
dos servicos publicos); misturando o publico e o privado; desigual (desprezando a
igualdade formal em nome da igualdade material); comportando direitos subjetivos

Produgdo Normativa em Sauide 15



ao recebimento de prestagdes; ¢ cuja eficacia deve ser avaliada (institucionaliza-se a
avaliagdo da administracdo publica, que permite sua fiscaliza¢ao pelos parlamentos).

Com a generalizagdo do intervencionismo do Estado, que se serve do direito para
orientar outros sistemas sociais (economia, educacéo, cultura etc.) a conformidade com
o interesse geral e ndo as exigéncias do mercado, prevalece a ideia de regulamentar
as politicas privadas, assinalando-lhes uma finalidade (¢poca aurea do planejamento).
O direito passa a ser, entdo, bastante detalhado (portarias e circulares destinadas ao
publico externo) e dirigido pela administragdo publica (as agéncias independentes,
nos Estados Unidos, redinem o poder legislativo e 0 executivo) e se caracteriza como
um direito de principios diretores, o que exige que seus aplicadores realizem uma
escolha entre os diversos interesses presentes no caso concreto.

Assim se pode afirmar que o planejamento introduz no direito uma légica diametral-
mente oposta aquela que caracteriza o direito moderno.

Séo os tedricos do direito como um sistema autopoiético que julgam necessario iden-
tificar uma fase do desenvolvimento do direito — reflexivo — para descrever a operagao
do sistema social corporativo, que assegura a mediagéo entre o Estado e a sociedade
civil, no Estado Democratico de Direito. De fato, observa-se que a generalizag&o dos
mecanismos de democracia direta exige grande dose de concertacao, pois, incluindo
os destinatarios na formacé&o e na aplicacdo das regras, os programas compatibilizam
os sistemas juridico e regulado.

O direito nesse periodo apresenta as seguintes caracteristicas: pouca transparéncia (a
negociacao ndo se submete a publicidade do direito do Estado e seleciona as pessoas
ou grupos que dela participam); marcada setorializacdo (regulamenta parcelas que
interessam a determinados grupos em prejuizo do interesse de toda a sociedade);
muita seletividade e desigualdade (privilegia 0s grupos sociais organizados e 0s que
tém interesses de curto prazo); necessidade de uma disciplina para a elaboracéo e
interpretacdo das normas (processos complexos de formacéo das normas: informa-
¢do, audiéncias ¢ consultas publicas, além da complexidade cientifica dos temas a
serem legislados ou julgados). E a esse tipo de Estado que assenta bem o rotulo de
regulador, pois deve “definir as regras do jogo e harmonizar os comportamentos dos
agentes econdmicos e sociais” (CHEVALLIER, 1996, p. 158).

Alguns autores chamam de estimulador o Estado contemporaneo, essencialmente
implementador de politicas publicas. Tal denominacdo € bastante atraente, pois seus
instrumentos de governo sdo, sobretudo, a persuasdo e a informag&o — que orientam a
auto-organizacao da sociedade —, empregando o constrangimento apenas para garantir
os valores fundamentais da sociedade e o respeito ao pactuado. Trata-se, entretanto,
de uma idealizagdo que tem por funcéo realgar a introdugdo de um quase-direito do
Estado, que edita recomendaces, faz acordos amigaveis, enuncia principios des-
providos de forga decisoria, somente para satisfazer a opinido publica, uma vez que,

! Os tragos do Direito em cada uma das fases apresentadas baseiam-se, em grande parte, na obra de Mo-
rand (1999).
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sem duvida, o Estado contemporaneo se baseia no emprego do direito, ainda que se
reconheca a influéncia crescente dos mecanismos de persuasdo em sua agao.

Em suma, o Direito do século XXI, regulatorio, reflexivo ou estimulador, emprega
tanto o constrangimento quanto a persuasdo para a realizagdo de politicas pablicas,
que servem para promover a superacao das crises de mercado e tambhém para realizar
politicas sociais.

E importante, entdio, perceber sua tendéncia a pouca transparéncia e a desigualdade,
que privilegia 0s grupos mais organizados cujos interesses se resolvem a curto prazo, e
buscar controlar esses riscos seguindo a ligdo de Habermas. E preciso criar um espago
publico suficientemente sensivel para submeter ao debate ptiblico as decisdes publicas
ou privadas que possam afetar a seguranga das pessoas ou aquelas que fixem o limite
entre a prote¢do publica, as escolhas individuais de prevengao ou de defesa e as con-
vengdes sociais. E, para que tais decisdes sejam justas, refletindo o interesse social,
deve-se combinar a soberania do povo juridicamente institucionalizada (a democracia
representativa) com a soberania do povo néo institucionalizada (a democracia direta)
(HABERMAS, 1997, p. 471).

3. A“CORRETA” INTERPRETACAO CONSTITUCIONAL

Verificada a preponderancia do Poder Executivo na produ¢do normativa contem-
poranea ¢ caracterizado o Direito subjacente, fica evidente a imperiosa necessi-
dade de buscar a “correta” interpretacdo constitucional que permitira encontrar o
Direito justo (ou o melhor justificado). Essa funcdo ¢ amplamente facilitada por
ser enunciada em normas juridicas a defini¢do dos fins das politicas publicas a
serem implementadas. Sao tais normas que passam a determinar 0s processos de
interpretacdo do Direito.

Assim, inicialmente convém lembrar que o ordenamento juridico constitui um conjunto
de regras juridicas subordinadas a fins em fun¢@o dos quais devem ser interpretadas,
como concluiu Perelman (2004, p. 229). O Direito ndo é, portanto, integrado exclusi-
vamente por regras, mas 0 compdem também os principios de Direito. Dworkin (2010,
p. 22) chama de diretrizes as normas que estabelecem os objetivos a serem alcangados
e denomina principios as pautas que devem ser observadas porque tal observancia
corresponde a um imperativo moral, de justica ou de honestidade. E Alexy (2008, p.
85-144) observa que os conflitos entre regras ocorrem na dimensao da validade e os
entre principios (todos validos) ocorrem na dimensédo do peso. Para ele, principios e
regras sd30 normas, ambos afirmam o que deve ser. Trata-se, portanto, de distinguir
entre duas espécies de normas: regras ou principios.

Além deles, a literatura juridica atual tem produzido muito a respeito das regras e
principios juridicos. Podem-se resumir suas conclusdes afirmando existir uma distin-
cao logica entre regras e principios: as regras juridicas sao aplicaveis por completo
ou ndo sdo de todo aplicadas; os principios, por sua vez, ndo se aplicam automatica
e necessariamente quando as condicOes previstas para sua aplicacdo se manifestam:
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possuem uma dimensédo de peso ou importancia. Principios sdo aptos a serem apli-
cados a uma série indefinida de situagdes, ndo admitindo nem mesmo a enunciagao
de hip6teses nas quais ndo seriam aplicaveis.

Em suma, importa reter que o fendmeno juridico é uma questdo de politica e que a
aplicacdo do Direito € uma prudéncia. Os principios devem ser descobertos no interior
de determinado ordenamento, pois eles, assim como as regras, conformam o Direito.
E é necessario lembrar a veemente adverténcia de Eros Grau (1990, p. 107): “o que se
aplica é o Direito e ndo as normas isoladamente”, isso porque o Direito contemporaneo
nao se limita apenas a servir de instrumento para harmonizar conflitos ou legitimar o
poder. Destinado a implementar a politica publica, ele sempre tomara como referéncia
tanto a norma quanto o ordenamento juridico. A interpretagdo constitucional deve ser
dirigida, entdo, para “compreender como 0s mecanismos e as representacdes juridicas
organizam e regulam as relagcdes empiricas dos individuos, grupos especificos e classes
dentro de sociedades histéricas” (JEAMMAUD, 1986, p. 59).

E ainda Eros Grau (1990) quem esclarece que interpretar o Direito implica a adesdo a
determinada postura ideoldgica. O intérprete é condicionado por sua cultura juridica,
suas crengas politicas, filosoficas e religiosas, sua inser¢ao socioecondmica e todos os
demais fatores que forjam sua personalidade (GRAU, 1990, p. 174). Ele esta obrigado
porém, como ensina Canotilho (1987), a interpretacdo em sentido estrito, pois todas
as normas de um sistema juridico se relacionam hierarquicamente e a harmonia é
pressuposto do sistema. Tal interpretac&o constitucional, por sua vez, “deve permitir a
renovacdo (atualizacdo, evolucéo) do “‘programa constitucional’, mas sem ultrapassar
os limites de uma tarefa interpretativa (isto implica: proibicdo de rupturas, de muta-
¢Bes constitucionais silenciosas e de revisdes apocrifas)”. Ela exige, portanto, que se
considerem tanto os elementos resultantes da interpretacdo do texto da norma quanto
aqueles relativos ao referente normativo (CANOTILHO, 1987, p.149).

Em suma, é na prépria Constituicdo que se encontram as mensagens ideoldgicas (0s
principios) que vinculam o intérprete. E portanto indispensavel que ele se atenha ao
texto constitucional, realizando um processo de continua adaptacdo de suas normas a
realidade e seus conflitos, como ja ensinava von Ihering (1943, p. 17). Nessa missao
criadora, € imprescindivel, contudo, que o intérprete ndo se esquega tambhém da ad-
verténcia de Carlos Maximiliano (1961, p. 38): “ele ndo parte do nada, legisladores

e administradores sdo apenas ‘0rgdo da consciéncia nacional’”.

Conclui-se que o poder normativo do Executivo compde o Direito no Estado De-
mocratico de Direito, em que a soberania do povo juridicamente institucionalizada,
reconhecida nas instituicdes da democracia representativa, é permanentemente har-
monizada com a soberania do povo exercida na democracia direta.

Respeitar o Direito, que se constroi a partir dos principios constitucionais, passa pela
lei e se completa na continua adaptagdo de suas normas a realidade e seus conflitos,
para a realizacdo das politicas publicas, é a divida que todo intérprete do ordenamento
juridico tem para com seu povo.
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O ESPIRITO DAS LEIS NA SAUDE:
DEMOCRATICO E DESCENTRALIZADO
A BASE DA LEGITIMIDADE

Jean Keiji Uema

1. DELIMITANDO O OBJETO

O tema do seminario como proposto — a positivagéo de politicas publicas em salde
pela via infralegal — tem um sentido conotativo que desde logo nos remete para um
questionamento sobre a legitimidade da via infralegal para o estabelecimento de
politicas publicas em salde.

Inicialmente, devemos partir da defini¢do da Professora Maria Paula Dallari Bucci
(20086, p. 14) sobre politica pablica:
“programa ou quadro de agdo governamental, porque consiste num
conjunto de medidas articuladas (coordenadas), cujo escopo é dar im-
pulso, isto &, movimentar a maquina do governo, no sentido de realizar
algum objetivo de ordem publica ou, na ética dos juristas, concretizar
um direito”.

Revela-se uma intranquilidade evidenciada pelo tema proposto, mais afeta aos ju-
ristas, e que permeia o campo do direito sanitario, sobre o ordenamento juridico da
salide: como se organiza esse sistema normativo e por que um ndmero importante
de politicas de saude esta positivado por decretos, portarias e resolu¢des? Como ele
é tdo dependente das portarias ministeriais que disciplinam desde sistemas com-
plexos, como o sistema nacional de transplante, e a regulamentacéo do sistema de
transferéncia de recursos federais para os outros entes até questdes menos complexas
e estruturantes, mas ndo menos importantes, como a defini¢do e habilitacdo de um
servico de oncologia no municipio?

O tema pode ser tratado sob vérias perspectivas. Novamente, ressaltamos uma ligdo
esclarecedora de Maria Paula Dallari Bucci (2006, p. 11):

“as politicas publicas tém distintos suportes legais. Podem ser expres-
sas em disposi¢des constitucionais, ou em leis, ou ainda em normas
infralegais, como decretos e portarias, e até mesmo em instrumentos
juridicos de outra natureza, como contratos de concessao de servigo
publico, por exemplo”.

O tema, entdo, poderia ser tratado na perspectiva mais descritiva dos processos internos
de elaboracdo das normas infralegais com base no fundamento legal e constitucional
que eventualmente possuam, o que nos levaria para a discussao mais especifica da sua
validade; ou na perspectiva dos resultados que estdo sendo alcangados, considerando
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a dificuldade de implementagdo e controle de tais politicas, tendo em vista, inclusive,
nossa tradicdo legalista ou de fetichismo da lei, 0 que nos levaria para uma abordagem
mais preocupada com a sua eficécia.

Interessa-nos, porém, sobretudo, uma abordagem que aprofunde a discusséo na busca
do fundamento da legitimidade democrética e social dos atos normativos infralegais na
positivacdo de politicas pablicas de salide, considerando aspectos referentes a historia
do setor e a sua dinamica politica e social, e tendo em vista a operacionalizacéo do
sistema para o atingimento dos seus objetivos e a coordenagdo da agdo governamental
para a consecucdo do direito fundamental & satde. Interessa-nos a adequacdo desse
mecanismo de positivagdo aos fins pretendidos do sistema: uma satide integral e de
qualidade para todos, sem excecao.

Defenderemos, portanto, a tese da legitimidade de tais normas como vém sendo
editadas, em face do sistema de salide que temos.

Ressalto, também, a felicidade e a propriedade do debate proposto nesse seminario.
O SUS completa sua maioridade repleto de desafios. Como ja superou as dificuldades
iniciais de sua implementac&o e resistiu, transformando-se no maior e mais universal
sistema publico de saide do mundo, estamos certos de que sabera fortalecer-se e
superar-se diante dos atuais e novos desafios, adequando-se para tais enfrentamentos.

Temos pela frente os temas da gestdo, como o aprimoramento do pacto federativo em
salde para estabelecimento das responsabilidades pelas acOes e servicos, 0 que nos
leva diretamente para o tema da defini¢do da responsabilidade sanitéria; a discussao
sobre metas e a criacdo de indicadores de salde; o tema fundamental do aperfeicoa-
mento do controle e da fiscalizacdo, que devem ser por resultados e ndo somente por
despesas; o tema do financiamento, que precisa ser enfrentado, pois se, por um lado,
hoje é verdade que temos problemas com ma gestéo, corrup¢éo e desvios, por outro
¢ evidente que a saude esta subfinanciada; o tema da inovag@o e da incorporacdo
tecnoldgica, que esta em pleno processo de implantacdo com a recente Lei n® 12.401,
de 2011; a questdo do envelhecimento da populagdo, que impacta na sadde; 0 avango
consideravel das doencas cronicas; a discussao sobre 0 nimero de médicos e outros
profissionais da satide, além da sua fixacdo em regides carentes de tais profissionais,
entre outros temas. Todas essas questfes demandam interven¢des normativas para sua
solucdo ou enfrentamento, em todos os niveis; algumas ja realizadas, outras ainda a
depender da decisdo estatal, mas que precisam ser tomadas, isso é o mais importante.

Com efeito, como esclarece o Professor Paulo Eduardo Mangeon Elias e Daniel de
Araujo Dourado, mestre em medicina preventiva, 0 SUS consagra uma nova politica
que se baseia na universalidade e na gratuidade, mas tem como contraponto uma cultura
que estabeleceu toda a politica anterior, que, desde a Lei EI6i Chaves de 1923 até a
Constituicao, “conformou uma relacdo Estado/salide fundada na nocao de seguro e
no acesso contra pagamento dos servicos, marcando uma cultura da satide mediada
pelo mercado”, e que, como o SUS esta instituido ha somente 23 anos, e ainda esta
em estruturagdo, fica “vulneravel a investidas para consagra-lo ou abortd-lo em seu
fundamento maior” (ELIAS; DOURADO, 2011, p. 112).
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Ressaltam os autores que, entre um dos tradicionais problemas de contradi¢do vi-
venciado ndo somente pelo SUS como em outras “areas e setores estratégicos para a
emancipacao social”, esta a “debilidade regulatdria estatal” e que o estabelecimento
de politicas em saude “voltadas a demercadorizacdo (...) e a busca incessante de novas
modalidades de gestdo no matiz publico/privado capazes de viabilizarem a eficacia
social do sistema de saude (...) criam as condi¢des para a construcéo de uma nova e
potente consciéncia sanitaria fundada na nocéo da salide como necessidade social a
ser provida nos marcos da regulacéo estatal e, portanto, em contraposi¢do ao ideario
corrente da salide como bem a ser satisfeito nos parametros do mercado” (ELIAS;
DOURADO, 2011, p. 112).

Com tais considerac@es introdutorias, trata-se agora de aprofundar o debate sobre
a legitimidade social e democratica da regulacao infralegal da satde; sua eficacia
social.

2. BASES DO SISTEMA: LEGITIMACAO PELA PART]CIPACAO
SOCIALATIVA DO POVO E COMO DESTINATARIO
DAS PRESTACOES DE SAUDE

Como enfatiza Lilia Moritz Schawarcz (2011, p. 14) na introducéo a belissima colecéo
que dirige da Histoéria do Brasil intitulada Histdria do Brasil Nacdo: 1808-2010, “a
histéria de um pais €, de certa maneira, sua carteira de identidade, em processo”. No
nosso caso, para falar da legitimidade das politicas pdblicas de saude, notadamente
daquelas implementadas pela via infralegal, é preciso considerar a histéria do SUS,
sua formac&o e conformacao social.

De fato, muito do que podemos conferir de legitimidade ao conjunto normativo in-
fralegal da satde decorre da sua inser¢cdo na narrativa sanitaria construida na histéria
de lutas do setor, que envolveu, envolve e aglutina diversos e organizados setores da
sociedade. Para a compreensdo de como se organiza a salide no Brasil e, consequen-
temente, como ela se arranja institucionalmente, o que abarca os mecanismos legais
de seu funcionamento, ndo se pode prescindir de conhecer e estar fundamentado na
sua histdria — sua carteira de identidade, em processo —, pois este € um projeto politico
e social conquistado pela sociedade, por meio daquilo que se convencionou chamar
de “Movimento da Reforma Sanitaria”, que, desde o fim da década de 70 do século
passado, constitui-se em elemento social fundante do nosso sistema de salde.

Nesse ponto, fagcamos referéncia ao ato politico marcante desse movimento que foi
a consagrada “8° Conferéncia Nacional de Salde”, realizada em marco de 1986, de
fato a constituinte do setor. Tal Conferéncia pautou, deu o norte, a linha orientadora
e fixou, para a propria Constitui¢ao de 1988, os principios do setor, constitucionali-
zando urpa posi¢do progressista e inovadora em relagdo a préatica institucionalizada
anterior.

? Para uma reflexio mais analitica e completa do processo, remetemos, entre outros, ao texto de Luiz
Odorico Monteiro de Andrade (2007, p. 1127).

Produgdo Normativa em Sauide 23



Assim, tais principios, para além da sua constitucionalizacdo e legalizacdo posteriores,
consagram-se no Ato sobre o qual ainda se baseiam as interpretacdes, as motivagoes,
as razdes, enfim, constituem aquilo que chamamos do espirito das leis na saude, numa
referéncia a expressdo de Montesquieu. Com efeito, é impossivel escapar dessa re-
feréncia, desse “espirito”, quando da edicdo de qualquer texto normativo em saude,
sob pena de ilegitimidade social.

Nesse contexto, 0 que se passa no ordenamento institucional da salde, desde que
se insira naquele espirito que, advirta-se mais uma vez, estd consagrado no texto
constitucional e nas leis organicas da satde (Leis n* 8.080 e 8.142, ambas de 1990),
possui um contetido material que ndo depende do processo legislativo parlamentar
para revestir-se de legitimidade democratica. Esse é o pilar historico-material que
sustenta a base democratica da legislacdo em salde pela via infralegal.

Ademais, assenta-se essa base sob outro pilar: o do controle social, também heranca
historica do processo de construgdo do SUS. E o processo de controle social, reco-
nhecido legalmente desde 1990 na Lei n® 8.142, de 1990, debruga-se com afinco na
manutencao e observancia do seu papel, demonstrando a vitalidade dos processos so-
ciais emancipatorios. Todos reconhecemos a importancia do sistema de controle social
no acompanhamento de implementacao de politicas pablicas, inclusive na discussao
da formulagdo de tais politicas, para além das competéncias legais estabelecidas. E
constante, inclusive, um alto grau de tenséo entre o conselho e o gestor respectivo, 0
que revela, de certo modo, a presenca efetiva do controle.

Como salienta Patricia Ribeiro (2010. p. 213), doutora em sadde coletiva, pesquisadora
e professora da Escola Nacional de Sadde Publica,

“0 estudioso que analisa a institucionalizacdo dos conselhos de salide
nos Gltimos vinte anos pode testemunhar o vigor e 0 amadurecimento
politico e técnico dos variados atores setoriais no debate sobre este
direito, e a diversificagdo tematica e a internalizacao social alcangadas
pelo SUS no espaco nacional”.

Assim, com base nessa andlise historica da conformacao do SUS, entendemos assen-
tadas as premissas basicas que permitem avaliar como legitimas as politicas publicas
implementadas pelo SUS e, especificamente, aquelas pela via infralegal. Contudo,
se tais premissas sdo necessarias, ndo sao suficientes. Falta um pilar: o federativo.

De fato, precisamos aprofundar no entendimento sobre como esta construido o orde-
namento juridico da salde do ponto de vista federativo.

3. 0 ORDENAMENTO JURIDICO DA SAUDE: GESTAO
DESCENTRALIZADA DE UM SISTEMA UNICO -
CONVIVENDO COM O REGIME FEDERATIVO

O principio constitucional da descentralizacdo tem sido o eixo sobre o qual gira toda
a acao estatal em salde — onde ela ndo acontece, a gestdo é mais dificil e os proble-
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mas se avolumam. A descentralizacdo preconiza um sistema no qual todos os entes
se responsabilizam diferenciadamente, embora de forma compartilhada, cooperativa
e integrada, constituindo uma unidade institucional e processual que abarca todas
as fases da prestacao do servico publico de salde de que todos necessitam; unidade
essa que acompanha a légica federativa, com uma hierarquizacéo da acdo em redes
de salde, privilegiando o caminho natural da descentralizacdo para 0 municipio da
competéncia para a prestagdo imediata da acéo, considerando a obviedade de que é
nele que a pessoa vive. Do ponto de vista legal, a descentralizagdo esta estabelecida
nas Leis n® 8.080 e 8.142, de 1990.°

Essa perspectiva nos induz a pensar, em termos l6gicos, na impossibilidade da produ-
cao adequada de leis federais em excesso regendo a prestagdo de servicos de salde,
institucionalizando politicas que serdo aplicadas pelos gestores estaduais e municipais.
Ao mesmo tempo, contudo, ndo podemos prescindir de uma regulamentacéo geral,
de carater nacional, sob pena de fragmentacao e heterogeneidades que descaracteri-
zariam um sistema Unico.

Mais adequado, como foi efetivamente previsto na Lei n® 8.080, de 1990, e como
funciona hoje, € a ado¢do de uma regulamentacéo e organizacao geral do sistema
que partam de um gestor nacional, desde que aprovadas pelos gestores estaduais e
municipais por meio de um mecanismo tripartite, criado e em funcionamento desde
1991, e agora institucionalizado em lei — Lei n® 12.466, de 2011.

Como ensina a Professora Dra. Cibele Franzese (2011, p. 39-40):

“0 que faz da salde uma &rea peculiar para o estudo das relagdes in-
tergovernamentais no ambito do federalismo € o fato de o SUS conter
mecanismos de negociagao federativa, quais sejam, fundamentalmente,
as ComissOes Intergestores Bipartite (CIB) — com a participacdo de
gestores municipais e estaduais — e Tripartite (CIT) — composta por
gestores das trés esferas de governo — além das Conferéncias Nacionais
de Saude e Conselho Nacional de Salide — que incorporam a participagao
de atores ndo governamentais”.

“A instituicdo das Comissdes Intergestoras no &mbito do SUS repre-
sentaria uma efetiva possibilidade de negociagéo e incorporagdo dos
interesses de estados e municipios nas diretrizes nacionais da politica
de salde, editadas pelo Ministério sob a forma de NOB’s, o que faz da
salide uma politica que incorporou e equacionou, de maneira bastante
inovadora, a questdo da dindmica federativa brasileira”.

Esse arcabouco politico-institucional, que tem fundamento juridico-constitucional e
legal, é o outro pilar que sustenta, ao lado dos outros pilares, o histérico-material e 0
da participagao social, a legitimidade democratica e social da positivacédo de politicas

® Para uma analise mais detalhada do processo de descentralizagdo, remetemos o leitor para o texto citado
de Patricia Ribeiro (2010).
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publicas de salde como um todo e, consequentemente, legitima a normatividade
infralegal do mesmo modo.

4. CONCLUSAO

Precisamos reconhecer, no sistema organizacional do setor saide, a legitimidade
emanada de sua historia e da participacdo social; reconhecer uma capacidade de
comunicag¢ao especifica e autonoma do sistema social saude. O Estado deve produzir
politicas e uma normatividade que suporte essas politicas que se compatibilizem e
encontrem ressonancia no sistema social regulado, com mecanismos adequados ao
pleno desenvolvimento das potencialidades desse sistema, com resultados sociais.
Isso nédo se da automaticamente pelo fato de a norma ser produto da lei em sentido
formal, mas, sim, da sua adequacdo material e de sua legitimidade social e politica.

O processo parlamentar ndo pode ser considerado como o Unico que confere legiti-
midade a um ordenamento. N&o se pode insistir numa visdo oitocentista, legalista,
base do positivismo mais dogmatico, de que a lei, como manifestacdo do poder
politico soberano do Estado, € o Unico e mais adequado instrumento de governanca
e contencdo da sociedade.

E claro que, considerando-se o regime dos estados modernos — o Estado de Direito —,
ndo podemos prescindir dos parlamentos, da preservacao de suas competéncias e da
adequacdo sistémica de toda normatividade ao ordenamento juridico legalmente insti-
tuido®. O que néo quer dizer conformar-se a uma concepgao restritiva da democracia,
gue muitas vezes esgota no processo formal parlamentar, e a lei toda a legitimidade
democrética. Ela € mais ampla, em varios aspectos, inclusive na necessaria concreti-
zac#o dos direitos sociais e na efetiva participacdo social na formulacao das politicas.

O que se pretendeu defender nessa exposicdo é que a normatividade das politicas de
salde obedece a um processo social e politico que Ihe confere essa legitimidade de-
mocratica e eficacia social, pois formuladas a partir de uma materialidade especifica,
em processos participativos federativos consistentes e amplos, e fortalecidos pelo
espaco publico ampliado e poderoso.
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* Aqui remetemos o leitor para o livro excepcional de Friedrich Miiller (1998), no qual aprofunda a dis-
cussao sobre o proprio conteido da democracia, afastando a visao estreita da democracia apenas formal,
muitas vezes invocada para sustentar uma posi¢ao de dominagao sobre o povo.
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A PARTICIPACAO DA SOCIEDADE NO PROCESSO
DE PRODUCAO NORMATIVA DAANVISA
POR MEIO DA CONSULTA PUBLICA

Sandra Mara Campos Alves

1. INTRODUCAO

Adiscusséo sobre democracia no Brasil ainda é bastante recente, e 0 préprio processo
de redemocratizacéo se apresentou bastante controvertido. O pais passou por vinte
e um anos de governos militares e autoritarios, marcados pela intensa repressao de
qualquer forma de mobilizacdo social, bem como pela extingdo de mecanismos de-
mocraticos de representacao politica: fechamento do Congresso Nacional em 1968
e 1977 e suspensdo das garantias civis e das elei¢des para presidente da Republica.

Durante esse periodo, o pais deu um salto no crescimento e desenvolvimento eco-
ndmico, mas também se tornou mais cheio de iniquidades. “Expandiu suas forcas
produtivas, estatizou-se como nunca dantes, internalizou sua economia, dinamizou sua
agricultura e se industrializou. (...) Em vinte anos, tornou-se outro: mais capitalista,
mais moderno, mais deformado e injusto” (NOGUEIRA, 2005, p. 17).

O fim do periodo conhecido como “milagre brasileiro” (1968 a 1973) trouxe ndo s6 a
crise na economia, mas mostrou a fragilidade do regime militar e a crise de legitimi-
dade pela qual passava. As crescentes insatisfagdes sociais impunham uma mudanga
na postura do Estado brasileiro e mostravam a necessidade de uma nova articulagdo
de interesses visando a implementacao de politicas sociais que atendessem 0s anseios
da sociedade e rompessem com antigos padrfes clientelistas e paternalistas, que
impediam a participagdo popular nas tomadas de decises.

Assim, a partir dos anos 1970, inicia-se o processo de democratizagdo brasileira com
reabertura politica e a consequente extingao dos governos militares, ditatoriais e cen-
tralizadores. Uma das principais causas da queda desse regime foi a forte crise das
politicas sociais, gerada pela escassez de recursos para solucionar antigas questbes
estruturais. Dessa forma, ndo havia mais como a ditadura se perpetuar, pois as politicas
sociais que eram usadas com essa finalidade estavam em agonia.

Durante esse processo de transicado politica houve grande mobilizacéo, no sentido de
implementar novas politicas sociais, em especial no campo da satde. O movimento
conhecido como “reforma sanitaria” defendia uma politica de saide universal, equa-
nime, onde 0 acesso aos servicos e acdes de salde ndo estivesse atrelado ao trabalho
formal, e contava com a participacéo popular. O Movimento Sanitério era composto
por “intelectuais, profissionais do sistema de satde, parcela da burocracia, organiza-
¢des populares e sindicais em torno da luta pela garantia do direito universal a salide
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e pela construcéo de um sistema unico e estatal de prestagdo de servigos” (FLEURY;
MENDONCA, 2006, p. 204).

Essa movimentacdo no campo politico e social foi o pano de fundo para a realizacdo
da 8% Conferéncia Nacional de Saude, que se constituiu como marco histérico para a
redacdo da secdo Il da atual Carta Politica, que trata da salde.

A Constituicdo Federal Brasileira promulgada em 5 de outubro de 1988 representou
0 inicio de uma nova ordem politica e estabeleceu o principio democratico de que
todo poder emana do povo (art. 1°, 8§ Unico), privilegiando a participacdo da sociedade
civil ndo apenas na escolha dos lideres, mas na discussdo, problematizacédo, questio-
namento e proposi¢do de alternativas, propiciando a participacdo ativa dos cidadaos
no processo politico e nas tomadas de decisoes.

No campo da saude, a grande conquista foi 0 seu reconhecimento como um direito
universal e social, que exige do Estado prestacfes positivas para a sua realizagéo.
Essa prestacdo positiva do Estado foi conformada pela instituicdo do Sistema Unico
de Saude (SUS), que reline as agdes e servicos nessa area, organizado conforme as
diretrizes constitucionais da descentralizacdo, integralidade e participacdo da co-
munidade. Santos e Avritzer (2002, p. 65) afirmam que “a Constitui¢ao foi capaz de
incorporar novos elementos culturais, surgidos na sociedade, na institucionalidade
emergente, abrindo espaco para a pratica da democracia participativa”.

Todas essas disposi¢des constitucionais conduzem a uma Unica interpretacdo, a de que
toda e qualquer instituicdo que venha a compor o SUS deve possuir, em sua estrutura
organizacional, instrumentos e/ou instancias de participacdo da comunidade. Esses
instrumentos e/ou instancias devem ser democraticos, publicos e legitimos, de forma a
propiciar a real participacao do corpo social no processo de construgao do direito a satide.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, criada em 1999, no bojo do pro-
cesso de reforma do aparelho do Estado, é vinculada ao Ministério da Satde e tem como
finalidade promover a prote¢ao da satide da populagdo por meio de controle sanitario da
producdo e comercializacdo de bens, servigos e produtos submetidos a vigilancia sanitaria.

Uma vez que a Anvisa compde a estrutura do Sistema Unico de Satde, é necessario
investigar o atendimento a diretriz constitucional da participacdo da comunidade, em
especial na produgio normativa em satide. E neste contexto que o presente trabalho
pretende contribuir com o processo de investigacdo de mecanismos de participacao
social na producéo normativa em salde, através da andlise das consultas publicas
realizadas na Anvisa.

2. O PLANO DIRETOR DE REFORMA DO APARELHO
DO ESTADO E ACRIACAO DAAGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

A partir de 1995, durante o governo do Presidente Fernando Henrique Cardoso, o
Estado brasileiro passou por um processo de reforma em sua estrutura organizacional,
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conduzida pelo ministro Bresser Pereira. Essa reforma objetivava um novo modelo
de crescimento econémico, com condigdes para a reconstrugdo da Administracdo
Publica em novas bases, mais modernas e racionais.

O Plano Diretor de Reforma do Aparelho do Estado definiu objetivos e estabeleceu
diretrizes para essa reforma. Também reconheceu a necessidade de criacdo de agéncias
estatais como meio de garantir maior governanca e maior capacidade de implemen-
tacdo de leis e de politicas publicas.

Sdo objetivos do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado:

“(1) o ajustamento fiscal duradouro; (2) reformas econdmicas orien-
tadas para o mercado, que, acompanhadas de uma politica industrial
e tecnoldgica, garantam a concorréncia interna e criem as condic6es
para o enfrentamento da competicéo internacional; (3) a reforma da
previdéncia social; (4) a inovagdo dos instrumentos de politica social,
proporcionando maior abrangéncia e promovendo melhor qualidade
para 0s servicos sociais; e (5) a reforma do aparelho do Estado, com
vistas a aumentar sua ‘governanga’, ou seja, sua capacidade de imple-
mentar de forma eficiente politicas publicas” (BRASIL, 1995).

Observa-se entdo, nesse periodo, a criagdo de inimeras agéncias reguladoras. Esse
fendmeno, que ficou conhecido como agencifica¢do (DI PIETRO, 2004), significou
a liberacdo do Estado de seu papel de responsavel direto pelo crescimento e desen-
volvimento econdmico, permanecendo na regulacdo das atividades produtivas de
interesse publico.

O fortalecimento de préaticas de adocdo de instrumentos que privilegiassem a par-
ticipagdo popular, ndo apenas na avaliacao das politicas publicas, mas também na
sua formulagdo, era uma das diretrizes do Plano de Reforma do Aparelho do Estado.
Nesse sentido, as agéncias reguladoras criadas nesse hovo contexto previram, em suas
estruturas, instrumentos e instancias de participagdo, permitindo a sociedade influir
no processo de produgdo normativo e de tomada de decisdo.

As primeiras agéncias reguladoras criadas nesse contexto eram aquelas voltadas ao
controle das concessiondrias de servigos publicos — Agéncia Nacional de Energia
Elétrica — Aneel, 1996; Agéncia Nacional de Telecomunicagdes — Anatel, 1997; e
Agéncia Nacional do Petr6leo — ANP, 1997.

Em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, todavia, ndo apenas
sob o panorama da regulacdo de atividade econémica, mas principalmente de uma
regulacdo social, alcancando os servicos publicos ndo exclusivos do Estado, prestados
na area social.

A Anvisa nasceu da necessidade de se restabelecer a credibilidade na qualidade dos

produtos brasileiros e de forte pressao do setor produtivo, pois o cenario de crise que
se encontrava o sistema pablico de salde era devastador. Inimeros 6bitos em unidades
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de salde, descoberta de distribuidoras clandestinas de medicamentos, auséncia de
informagdes relevantes ao consumidor, medicamentos falsificados e/ou defeituosos
(COSTA, 2004).

A exposicdo de motivos n® 110/GM que acompanhou a edicdo da Medida Proviséria
n® 1.791, de 30 de dezembro de 1998, que mais tarde foi convertida em lei (Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999), esclarece o processo de criacdo da Anvisa dentro
de um contexto de reforma estatal e crise no sistema publico de saude.

“O Plano Diretor de Reforma do Estado, promovendo uma substitui-
¢do do Estado executor pelo Estado regulador, procura fortalecer a
capacidade do poder publico de fiscalizar e regulamentar atividades.
Trata-se de conferir eficicia e eficiéncia as a¢des estatais de regulagdo
e controle de setores vitais da sociedade.

No caso em questdo, a constituicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — autarquia da Administragdo Publica Federal — é fundamental,
com vistas a ampliar a eficiéncia na utilizagdo dos recursos publicos,
melhorar o desempenho e a qualidade dos servigos restados no &mbito
da salde inerentes a vigilancia sanitaria, assegurar maior autonomia de
gestdo orcamentaria, financeira, operacional e de recursos humanos e
eliminar fatores restritivos de sua atuag&o institucional.

[...] Vale ressaltar que sua area de atuacdo tem sido palco de diversas
irregularidades, com destaque para a falsificagdo de medicamentos e
problemas em clinicas e hospitais, como, por exemplo, falhas em apa-
relhos de hemodidlise, gerando uma crescente inquietacdo da sociedade.

[...]

A importancia da criacdo da ANVS decorre de sua propria natureza,
especialmente porque é dotada de autonomia de acao e orgamentaria,
inserida na concepcdo do conceito de Estado gerencial” (BRASIL,
1999a).

A criacdo da Anvisa representou igualmente um novo espaco de circulacéo de poder
politico. As discussdes e decisdes sobre politicas de satide especificas deixaram de
ser centralizadas na administracdo direta (Presidéncia da Republica e ministérios)
e passaram a ser tamhém da competéncia de técnicos especializados que, apesar de
ligados a administrag@o central, gozavam de parcela de autonomia e influenciavam
diretamente as decises que eram tomadas nessas areas.

A construgdo desse novo espaco de circulagdo de poder estd intimamente ligada a
ideia de substituicdo do Estado executor pelo Estado regulador — defendida pelo
Plano de Reforma do Estado — e calcada na busca por uma maior eficiéncia estatal,
passivel de ser alcancada por meio da descentralizacdo das acOes regulatorias. Para
o desempenho de seu mister, as agéncias reguladoras sao dotadas de poderes tipicos
de policia administrativa — fiscaliza¢do, punigdo, repressdo, resolucdo de conflitos
etc. — e de poder normativo.
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A participacéo institucionalizada da sociedade em 6rgdos com poderes normativos
— caso das agéncias reguladoras — tem dupla funcéo: a de permitir o controle dos
atos normativos, em especial no que diz respeito aos principios constitucionais que
orientam a Administracédo Publica, ao mesmo tempo em que confere legitimidade a
atividade normativa do préprio érgao.

3. ACONSULTA PUBLICA NAANVISA

A consulta publica é instrumento democratico que consiste na submissédo ao publico
de propostas de atos normativos, para criticas, sugestdes e alteracbes no teor do
texto, visando ao aperfeicoamento de normas que serdo editadas. Também pode ser
considerado como instrumento de legitimacao de decisdes e de superagao do déficit
democratico inerente ao exercicio da fungdo normativa pelo Poder Executivo. Nesse
sentido € que a consulta publica funciona como mecanismo de participacdo direta da
sociedade na producdo normativa, pois, por meio do envio de manifestacdo escrita,
dentro do prazo estipulado pelo ente normatizador, os diversos segmentos do corpo
social podem influir diretamente na elaboragao de nova regulamentagao.

A mengao direta e especifica a consulta ptblica ¢ encontrada na legislagdo brasileira na
Lein®9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no ambito
da administracdo publica federal, e, portanto, de aplicacdo as agéncias reguladoras
federais. Dispde o texto legal® que assunto de interesse geral pode ser submetido a
consulta publica para participagdo de terceiros antes da decisdo final.

A mesma lei estabelece ainda que os 6rgaos da administracdo publica federal direta
e indireta podem estabelecer, além da consulta pablica, outros meios de participacao
dos administrados.

Outro documento legal que faz referéncia ao instrumento da consulta publica é o
Decreto n° 4.176, de 28 de marco de 2002, que dispde sobre normas e diretrizes
para elaboracdo, redacdo, alteracdo, consolidacdo e encaminhamento ao Presidente
da Republica de projetos de atos normativos de competéncia dos 6rgdos do Poder
Executivo Federal’. O Decreto estabelece que a consulta pablica se dara por meio
da “Rede Mundial de Computadores”, com um prazo maximo de trinta dias para o
recebimento das contribui¢des. A auséncia de regulamentagio especifica sobre o tema
deixa livre para que cada 6rgédo estabelecga sua forma de utilizacéo dessa ferramenta.

® Art. 31. Quando a matéria do processo envolver assunto de interesse geral, o rgdo competente podera,
mediante despacho motivado, abrir periodo de consulta publica para manifestacéo de terceiros, antes da
decisdo do pedido, se ndo houver prejuizo para a parte interessada. § 1° A abertura da consulta publica
serd objeto de divulgagdo pelos meios oficiais, a fim de que pessoas fisicas ou juridicas possam examinar
os autos, fixando-se prazo para oferecimento de alegagdes escritas (BRASIL, 1999b).

" Art. 50. A critério do Chefe da Casa Civil, as matrizes de consolidagéo de leis federais ja concluidas poderéo
ser divulgadas para consulta publica, por meio da Rede Mundial de Computadores, pelo prazo maximo de
trinta dias. Paragrafo Unico. Findo o prazo da consulta publica e ap6s a analise das sugestdes recebidas,
a versdo final do projeto de consolidag@o sera encaminhada ao Congresso Nacional (BRASIL, 2002).
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De modo geral, pode-se afirmar, a partir da observagdo do uso da consulta publica,
que ela se divide em duas etapas.

Na primeira etapa, 0 6rgdo normatizador elabora minuta de norma, que entdo é sub-
metida a apreciacdo publica por um prazo determinado. A divulgagdo da consulta
publica ¢ feita pela publicagdo em diario oficial e também nas paginas institucionais.
A partir dessa divulgacao é que se inicia a participacdo da sociedade com o envio de
contribuicdes a minuta.

A segunda fase consiste na propria analise das contribuigdes, com a devida justificativa
sobre seu aceite ou recusa, além da publicidade de todas essas informacdes. Nesse
ponto especifico, inimeros autores (BRUNA, 2003; ARAGAO, 2006; BINENBOJM,
2006) defendem a aplicacdo do principio da motivacao dos atos publicos, onde a ad-
ministracdo pablica deve responder, de forma fundamentada, o motivo do deferimento
ou indeferimento de determinada sugestdo consulta.

Segundo Di Pietro (2001, p. 82), “o principio da motivacdo exige que a Administracao
Publica indique os fundamentos de fato e de direito de suas decisdes”. Com relacdo
a obrigatoriedade de atendimento ao principio, a mesma autora afirma que “a sua
obrigatoriedade se justifica em qualquer tipo de ato, porque se trata de formalidade
necessaria para permitir o controle da legalidade dos atos administrativos” (DI PIE-
TRO, 2001, p. 82).

Outro ponto que merece evidéncia é o carater meramente consultivo e ndo vinculado
ao procedimento da consulta pablica. Assim, apesar de o administrado participar com
sugestdes e criticas a minuta da norma, ndo ha garantia de que sua participacéo sera
de fato acatada pela administragdo publica. Por essa razéo destaca-se mais uma vez a
importancia, nesse procedimento, da observancia ao principio da motivacao dos atos
publicos, acima referido, pois obriga a administra¢do pablica a ofertar uma resposta ao
cidaddo que participou do procedimento, evitando a transformacdo de um importante
instrumento de participacdo popular num embuste administrativo.

No ambito da Anvisa, a previsdo legal da consulta pablica, até o ano de 2008, era
estabelecida exclusivamente por meio do seu Regimento Interno. O texto legal, ainda
vigente, dispbe que a “consulta publica expressa decisdo que submete documento ou
assunto a comentarios e sugestdes do publico em geral” (art. 54, V).

Essa auséncia de regulamentacdo sobre o tema representava um grave obstaculo a
democracia participativa, pois a inexisténcia de regras procedimentais dificultava a
utiliza¢@o do instrumento pela sociedade e, principalmente, a fiscalizagdo do seu uso.

Todavia, apesar da auséncia de informaces procedimentais sobre 0 modo de utilizacdo
da consulta publica pela Anvisa — prazos maximos e minimos que a consulta deve
ficar disponivel para recebimento de contribui¢des; publicidade das contribuigdes
recebidas; formas de analise dessas contribuicGes; resposta aos participantes etc. —essa
agéncia reguladora ja havia realizado, no periodo de 2000 a 2007, mais de oitocentas
consultas pablicas (ALVES, 2008).
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Apenas no ano de 2008, a Anvisa instituiu o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacéo, por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, com o objetivo
de modernizar e qualificar a gestdo da producdo normativa da agéncia e, com isso,
fortalecer a legitimidade de suas a¢des regulatérias (BRASIL, 2008a).

O processo de producdo normativa da Anvisa a partir da instituicdo desse Programa
foi alterado, em especial quanto ao uso da consulta publica, pois um dos objetivos era
0 aprimoramento dos mecanismos e canais de participacéo da sociedade no processo
de regulamentagéo, com especial énfase para a consulta e audiéncia publicas.

O texto da Portaria estabeleceu que as consultas publicas deveriam ser formalizadas
pela publicacdo no Didrio Oficial da Unido, e as contribuicBes recebidas deveriam
ser examinadas e publicizadas.

Maior detalhamento sobre procedimento especifico da consulta publica s6 foi es-
tabelecido através da Portaria n® 1.577, de 23 de dezembro de 2008, que aprovou a
primeira edicdo do Guia de Boas Prdticas Regulatorias para o Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentag¢do da Anvisa (BRASIL, 2008b). Uma das diretrizes
propostas foi a de fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo
de regulamentacéo.

A partir dai foi estabelecida a sequéncia de etapas do processo de regulamentagdo
que deve ser percorrido para a elaboracdo de um regulamento, que consiste no
seguinte fluxo: a) iniciativa; b) instrugdo e elaboragdo da proposta; c) proposi¢ao;
d) andlise de impacto regulatorio; €) analise juridica; f) deliberagdo; g) consulta
publica; h) audiéncia publica; i) deliberagao final; j) publicacdo; k) implementagio,
divulgacdo e acompanhamento; 1) compilacdo, consolidacéo e revisdo (BRASIL,
2008c). SituacBes excepcionais, como iminente risco a salde, assuntos relaciona-
dos a seguranga da sociedade ou do Estado, justificariam a supressdo de algumas
etapas do processo.

O Guia de Boas Pradticas dispds que a finalidade da submissao da proposta de ato
normativo da Anvisa a consulta publica é “obter subsidios e informagdes da socie-
dade para o processo de tomada de decisGes que irdo orientar as diversas acdes no
campo da vigilancia sanitaria em todo pais” (BRASIL, 2008c, p. 26). Mas o grande
avanco foi o estabelecimento de um iter procedimental a ser seguido por todas as
areas da agéncia.

Foi estabelecido o prazo minimo de trinta dias para as consultas publicas ficarem
disponiveis para o recebimento de contribuicfes, mas previu que, nos casos mais
complexos e de maior repercussdo, 0 prazo minimo deveria ser de sessenta ou no-
venta dias. O ato da consulta tem inicio com a publicac&o no Didrio Oficial da Unido
(BRASIL, 2008c).

Além da proposta de ato normativo, devem estar disponibilizados no endereco ele-
trénico da Anvisa outros documentos relacionados a consulta, com vistas a contribuir
com o processo de participacdo dos interessados. Essa é uma medida que propicia
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a reducdo da assimetria de informac@es entre o ente regulador e os destinatarios da
norma (BRASIL, 2008c).

A participacéo dos interessados se da pelo envio de contribui¢des por meio de formu-
lario especifico, que pode ser enviado eletronicamente no endereco especificado no
ato da consulta, ou ainda por fax, via postal ou protocolado diretamente na Agéncia.
As contribuicdes devem ser publicizadas no site da Anvisa, no decorrer da consulta
publica, como meio de fomentar o processo de discussdo do tema (BRASIL, 2008c).

O processo de andlise das contribuicoes também foi contemplado. A area técnica res-
ponsavel pela consulta deve elaborar um “relatério de analise de contribui¢es”, em
que devem constar a sintese das contribuigdes e o resultado dessa analise. Foi definido
um modelo padréo de relatorio de analise a ser seguido pelas areas (BRASIL, 2008c).
Ap6s a conclusdo do relatério, a area técnica deve entdo proceder a consolidacao da
minuta do ato normativo, com as devidas inclusdes, exclusdes ou alteragdes do texto
proposto. Essa minuta consolidada deve entdo ser enviada a Procuradoria da Anvisa
para analise (BRASIL, 2008c).

O fluxo do procedimento da consulta publica da Anvisa disposto no Guia de Boas
Préticas esta representado a seguir (Figura 1).

Acregulamentacéo da utilizagdo da consulta publica pela Anvisa representa um ganho
democrético e de legitimidade no processo de participacdo e controle social. A parti-
cipagdo da sociedade no processo de producao de uma norma, além de significar um
processo educativo no &mbito da construcdo da cidadania, também traz uma maior
legitimidade ao ato produzido e, por via de consequéncia, também leva a um cum-
primento natural dessas normas.

O que se almeja € que a consulta publica ajude a solucionar questdes como a da re-
gulamentacdo excessiva, sobreposicao de atos normativos, ma formulacao dos atos
normativos e, via de consequéncia, a discussao judicial desses atos.

Todavia, ndo interessa apenas a alteracdo formal do processo de consulta publica, é
necessario investigar se ha real implementacéo dessas alteracdes. Investigagdo pre-
liminar realizada no sitio institucional da Anvisa®, no periodo de 14 a 18 de maio de
2012, verificou que, ap6s a edi¢ao da nova regulamentacao sobre consultas publicas,
a Anvisa ja havia realizado mais de 215 procedimentos.

Das inimeras areas de atuagdo da agéncia — agrotéxicos e toxicologia; alimentos;
cosméticos; produtos derivados do tabaco; insumos farmacéuticos; laboratérios; me-
dicamentos; portos, aeroportos e fronteiras; produtos para salde; saneantes; sangue
tecidos e 0rgdos; e servigos de salde — apenas a area técnica de alimentos disponibi-
lizou informagdes de acordo com a nova regulamentacéao.

A éarea de alimentos publicou informacdes de oito consultas publicas, a saber: CP
93/2009; 94/2009; 98/2009; 99/2009; 69/2010; 52/2011; 01/2012 e 02/2012.

& www.portal.anvisa.gov.br
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Figura 1: Mapa do procedimento da consulta publica da Anvisa

Gadip envia ata Area responsived solicita criagho
ecomunica = decaix postal o despanibilza
Area responsivel mm:ﬂrmmﬁadlp

Area respansivel submete proposta de prorrogacks
o a0 Dirtor para deliberagia da Diretoria Colegiada

Fonte: Anvisa
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Esse resultado é ao mesmo tempo inquietante e desanimador, pois revela que apesar
de ter sido empreendido esforco institucional na elaboracdo de um amplo programa
que tem como objetivo a melhoria do processo regulatorio da agéncia, a diretriz do
fortalecimento dos instrumentos de participacao e controle, como é o caso da consulta
publica, ndo vem sendo observada quando da edi¢do de suas normas.

Esses obstaculos a participacdo levam a fragilidade ndo apenas do instrumento de
consulta pablica, mas da propria norma, editada sem a devida observancia aos requi-
sitos estabelecidos pelo préprio érgao.

Importante lembrar que a Anvisa ndo estabeleceu obrigatoriedade de submisséo das
minutas a consulta publica. Essa é decisao discricionaria da Diretoria Colegiada da
casa. Todavia, uma vez iniciado o procedimento de consulta, este deve observar todas
as fases estabelecidas para sua utilizacao.

Outro resultado preocupante é a edigdo de consultas publicas por prazos menores do
que os trinta dias estabelecidos. As CP 17/2011 e 18/2011 ficaram disponiveis para
o0 recebimento de contribuicfes por apenas quinze dias.

Ainobservancia do prazo minimo de trinta dias causa enorme prejuizo a participacéo,
pois reduz o tempo de que a sociedade necessita para analisar a minuta de norma e
enviar contribui¢des qualificadas sobre o tema. Ademais, o simples descumprimento
do prazo estabelecido ja é um ataque ao instituto da consulta publica e a propria
participagdo.

Ora, j& se encontra disposto no Guia de Boas Prdticas que situacdes excepcionais e/ou
emergenciais justificam a supressao de determinadas etapas do processo de produgao
normativo da Anvisa. Desse modo, ndo € razoavel essa reducao no prazo da consulta
publica sem uma explicagdo plausivel.

4. CONSIDERACOES FINAIS

A participagdo da sociedade civil nas questdes de sadde, no Brasil, tem se mostrado
ativa mesmo durante os periodos de auséncia de democracia. A Constituicdo Federal
de 1988, imbuida do espirito democratico, garantiu a participacdo da sociedade civil
para além do processo de escolha dos representantes, dispondo inclusive sobre a
gestdo publica participativa. Nesse sentido, a utilizacdo de instrumentos democréaticos
de participacdo da sociedade no processo de producdo normativa, como é o caso da
consulta publica praticada pela Anvisa, mostra-se importante na busca da implemen-
tacdo da democracia sanitaria.

O potencial democrético desse instrumento se revela ao garantir a diversidade de
participagdo dos segmentos ¢ a possibilidade de influir diretamente no processo de
normatizacdo. Ademais, os efeitos da participacéo publica na constru¢do normativa
sdo inimeros e véao desde a melhora na qualidade da norma a protecao aos interesses
particulares potencialmente afetados pela edigédo dos atos normativos e a legitimacéo
democrética da prépria norma.
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A melhora da qualidade da norma pode ser observada pelas modificagoes realizadas no
texto normativo advindas dos debates e sugestdes feitos pelos interessados, podendo
levar inclusive a sua ndo publicagdo.

A protecdo aos interesses particulares se configura com a participacdo publica ins-
tituida frente aos interesses do Estado regulador. A possibilidade de os destinatarios
da norma discutirem o assunto que o Estado pretende regulamentar ja traz, em si,
o valor intrinseco da participagdo, independentemente do resultado que se alcanga.

A legitimagdo democratica dos atos normativos expedidos pelas agéncias reguladoras
remete & discussdo da separacdo dos poderes, que garante aos membros do Poder
Legislativo, indicados pelo povo, a competéncia de editar normas. Assim quando essa
competéncia é transferida para outro agente, é necessaria a criagdo de um mecanismo
especial de legitimacdo para suprir essa delegacdo de competéncia originaria.

O resultado final desse processo democratico ¢ a producdo de uma norma construida
coletivamente e, por isso mesmo, mais legitima. Assim ¢ que todas as deficiéncias e
limitacOes apontadas no processo de realizacdo da consulta publica pela Anvisa de-
vem ser analisadas sob o ponto de vista de necessidade de constante aprimoramento
do instrumento.

Igualmente, revela ainda a importancia do controle social das atividades publicas como
forma de garantir a observancia aos direitos declarados por essas mesmas autoridades.
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A EQUIDADE DO SUS E O MERCADO DE
PLANOS PRIVADOS DE SAUDE NO
AMBIENTE REGULADO PELO ESTADO

José do Vale Pinheiro Feitosa

“Por acaso, quase todos brasileiros estdo satisfeitos com o
atendimento que lhes é prestado pelo SUS? Equivale dizer: os
pacientes dessa quase totalidade chegam nos postos de salde e
hospitais publicos, sdo recebidos sem enfrentar longas filas de
espera, encontram médicos, enfermeiros e auxiliares de plantdo,
suficientes para dar conta da demanda, assim como modernos
equipamentos e instalagdes, em bom estado de conservagdo e
funcionamento, vagas e o restante para competente tratamento
dos males que os afligem, desde uma simples consulta até a
mais complicada cirurgia”.

Romeu Prisco, Colunista do site Direto da Redacédo

A Lei da Dupla Porta, como é conhecida, permite aos hospi-
tais publicos geridos por organizagdes sociais de satide (OSS)
vender 25% dos seus leitos e outros servigos a planos privados
de salde e particulares.

Lei n®1.131, de 2010, do Estado de Sdo Paulo

Afinal, qual ¢ o papel do setor privado na prestagao de assis-
téncia a saude no Brasil? Hoje, pode-se fazer uma distingdo
clara entre o que é interesse publico na area da salde e o que
¢ interesse privado? Como o processo de financeirizagdo da
economia afeta 0 chamado “mercado da saide™? E a regulacéo,
0 que pode fazer diante desse novo cenario?

Maira Mathias, na Revista Poli

1. INTRODUCAO

A produgdo normativa infralegal em salde tem um eixo integrador que, de algum
modo, dirige a sua analise. Esse eixo é o préprio Direito a Satde inscrito na Cons-
tituicdo Federal. Direito coerente com 0s principios constitucionais do Brasil que,
além de estabelecer a natureza do regime como uma Republica Federativa, define a
sua natureza como sendo a de um Estado de Direito Democréatico. Esse Estado de
Direito quer dizer, sobretudo, a dignidade humana e, por isso mesmo, 0s objetivos
desta Republica sdo: construir uma sociedade livre, justa e solidaria; garantir o desen-
volvimento nacional; erradicar a pobreza, a marginalizagdo e reduzir as desigualdades
sociais e regionais; promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raga, sexo,
cor, idade e quaisquer outras formas de discriminacao.

No Direito a Saude, dois principios constitucionais revelam a contradi¢éo de fundo
para o seu exercicio: “os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa”. E que, nos
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Estados de Direito Democratico, o centro das contradi¢des se encontra entre trabalho
e capital. Quase toda a literatura sobre trabalho e livre iniciativa a vista do direito e da
politica analisa essa contradicéo, quando ndo estuda os mecanismos da luta de contréa-
rios e defende uma das partes. Luiz Gonzaga Belluzzo, na coluna Contracorrente, da
edicdo de 23 de maio da Revista Carta Capital, escreve a respeito dessa contradi¢do
de uma nova maneira, ao revelar como funciona o espirito central da modernidade,
que é o Sistema Monetario: “os sistemas monetarios se desenvolveram (aos trancos
e barrancos) entre duas dimens@es incontornaveis da vida econébmica moderna: 1.
a universalizacdo mercantil que imp&e o dinheiro como forma abstrata do valor e
da riqueza; 2. o ambito juridico-politico onde se abriga a cidadania e seus direitos
definidos pela soberania dos Estados Nacionais”.

Ao tentar compreender o poder normativo infralegal da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar (ANS) é impossivel fugir a contradicdo existente entre o0 Mercado de
Planos Privados de Saude e o Dever do Estado para com o Direito a Saude. Pego
paciéncia com esta longa introdugdo e ouso declarar que é proveitoso caminharmos
juntos neste texto. Caminhemos, entdo, como fez a Constituigdo, no mesmo principio,
lado a lado, declarando os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa. No nosso
caso, pondo lado a lado o Dever do Estado com o Direito a Salde e a Normativa
Infralegal da Salide Suplementar. Mas antes vamos estabelecer algumas raizes his-
toricas da contradigdo.

Examinemos as raizes histéricas da Saude Publica como sendo aquela acdo estimulada
centralmente pelo Estado, e, claro, essa questdo perpassa a evolucdo da sociedade
brasileira e do seu Estado. Por isso, as Santas Casas e as Ligas eram iniciativas so-
ciais sob a coordenacdo da Igreja ou de pessoas preocupadas com alguns problemas
de saide publica como, por exemplo, a Liga Contra a Tuberculose. O estudo dos
agentes infecciosos e do seu ciclo de vida na natureza redundou no desenvolvimento
de varias tecnologias que controlaram endemias e epidemias. Foi o caso de Oswaldo
Cruz, o papel da Fundacdo Rockfeller, de Bio-Manguinhos, da Escola de Higiene e
Saude Publica de Sao Paulo, do Departamento Nacional de Endemias Rurais e assim
por diante.

Simultaneamente comegam a surgir as Caixas de Assisténcia a Salde, que agrupam
trabalhadores ¢ alguns setores da sociedade com a finalidade de cobrir despesas dos
seus associados com 0s servigos médicos. Vamos dar um salto: a chamada Revolu-
¢do de 30 e o governo Getulio Vargas modernizam o Estado, criando o Ministério
da Educagdo e Saude Publica, mantendo os departamentos de controle de doengas
ao mesmo tempo em que criam a Previdéncia Social para os trabalhadores e, nela,
suas Caixas de Assisténcia. Entao as bases operacionais do Estado estavam definidas:
apoio as Santas Casas, incorporacdo das Ligas, ampliacdo das estruturas e regulacao
da Previdéncia Social. Eram dois sistemas: previdenciario e de saide publica, ambos
no interior do Estado.

Agora vamos ao outro lado da questéo que € o setor privado. A iniciativa privada, até
praticamente os anos 40 do Século XX, era exercida por médicos e outros profissionais
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de salde de natureza liberal, com seus consultorios, remunerados pelo desembolso
das familias numa relacéo direta. Quando ndo estavam em seus consultdrios, 0s mais
graduados estavam nas universidades e nas Santas Casas. A partir dai, a tecnologia de
salide toma impulsos enormes especialmente na cirurgia, em exames complementares
e hovos medicamentos, como 0s antibiéticos e os quimioterapicos para a tuberculose.
Talvez tenha sido a Unica heranca positiva dos anos da Segunda Guerra Mundial. E
0 que acontece?

Eram necessarias fontes de financiamento mais robustas, pois os custos desse novo
padrdo de atencao a salde deram um salto tanto em equipamento, quanto em insta-
lacBes, em operacdo e manutencdo da tecnologia. Surgiram enormes quantidades de
técnicos para operar aparelhos e de especialidades médicas. O Estado ndo tinha fontes
de financiamento para isso e esse dinamismo, além de se desenvolver na formagao de
novos quadros, foi tomar flego nas Caixas de Assisténcia dos Trabalhadores e nos
Institutos da Previdéncia Social. Assim nascia a mercantilizacdo da medicina. Uma
mercantilizacdo que transformou a assisténcia de salide numa mercadoria de troca,
com uma capacidade imensa de inovagdo e, por isso mesmo, de obsolescéncia, e a
custos crescentes. E qual a natureza desta mercadoria de saide?

Ela se torna um desejo abstrato, quase mitico e salvador. Acontece o que Karl Marx
disse sobre qualquer mercadoria: “¢ uma relagao social definida entre os homens que
assume, a seus olhos, a forma fantasmagorica de uma relagao entre coisas.” E mais a
frente conclui: “Aisso dou 0 nome de fetichismo que adere aos produtos do trabalho,
tdo logo sdo produzidos como mercadorias, e que é, portanto, inseparavel da producédo
de mercadoria.” Salvo melhor juizo, esse é 0 mesmo fendmeno abstrato que aconteceu
com a tecnologia de satde. Voltando os olhos para a origem, veremos que a producao
de tecnologia em salde é um atributo de grandes, poderosas e ricas empresas. Tao
poderosas que controlam os centros de pesquisa académica; as revistas cientificas;
os profissionais de saude, até pela capacidade de gerar especialidades; os congressos
médicos; a propaganda e a midia. E o fetiche da salde adere a qué?

Reforga a separacdo de classes e cria mitos atrativos para pessoas de mais alto poder
aquisitivo, mitos da beleza eterna e a profusdo da cosmética, as drogas para contro-
lar o humor, o sono e gerar a felicidade quimica. Ao controlar os profissionais de
salde e 0s empresarios das estruturas que usam tais tecnologias, as poderosas e ricas
empresas criam novos mitos de luxo, ddo abertura de enorme portal de acesso com
ambulancias que quase voam e helicopteros que descem em crateras de vulcdo em
erupc¢do. E nesse ponto, a midia € conquistada em seu papel de promover programas
de entrevistas laudatérias das tecnologias, em revistas vendendo a salvacdo, em no-
ticias de grandes e onipotentes hospitais que salvam desde o jovem acidentado até
presidentes da Republica.

A necessidade de fontes de financiamento para internalizar produtos comprados caros
no exterior, levou os empresarios hospitalares a se financiarem na contabilidade das
Caixas de Assisténcia ¢ nos Institutos até estes se unificarem num mesmo 6rgéo da
Previdéncia Social. Foi 0 momento mais dindmico do setor, especialmente compara-
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do aos passos lentos do Estado. Capitais sairam de outros negécios e migraram para
compra de ambulatérios, clinicas e hospitais. A remuneracao da salde dava melhor
retorno. A mercantilizacdo da medicina levava em si o virus da expansdo e do lucro
junto com a infeccdo dos fundos de financiamento. Ai a crise e a quebra do Instituto
Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia Social (Inamps).

Enquanto isso a sociedade brigava pela superacéo da Ditadura Militar, isto &, brigava
por melhores empregos, evolucao social, qualidade de vida, educacao e satde, enfim:
queria dignidade humana. O Estado ndo tinha uma politica de salde norteadora: tudo
acontecia em modo dispar na mercantilizagcdo da medicina no ambito da Previdéncia
Social e em programas verticais comandados da capital federal pelo Ministério da
Saude. O espirito do tempo é mais poderoso até do que nossa capacidade de percep-
¢do. A chama da luta social pela dignidade se espalhou na burocracia do Estado, nas
Universidades, nos Sindicatos e se objetivou em movimentos organizados urbanos
e rurais. A isso se deu 0 nome de Movimento Sanitério, aquele momento em que a
participacdo social é hegemdnica na formulagéo das Politicas Publicas, na expresséo
do Estado de Direito Democratico.

Mas acontecia outra coisa nessa mesma época. O fetiche da mercadoria de salde ja
estava entranhado como progresso e conquista das familias. A crise da satide na Previ-
déncia Social e um Ministério da Salide que apenas geria alguns programas formaram
um vacuo assistencial na classe operaria e, rapidamente, empresas com algum capital
seguiram o0 modelo americano e criaram os planos privados de salde, especialmente
no campo social mais dindmico da luta dos trabalhadores: o ABC paulista, sede de
empresas multinacionais acostumadas ao modo norte-americano de ser. Nascia assim,
ainda no final dos anos 60 do Século XX, a Medicina de Grupo.

Os médicos perceberam que o jogo na medicina mercantil havia mudado; que ndo
se tratava mais do Estado como principal comprador de seus servigos e, sim, de uma
nova entidade privada. O préprio comportamento subordinante dos médicos em
relacdo as operadoras de planos privados de satde, aliado a mais valia que também
extraiam do seu trabalho, estimulou a formacéo de cooperativas médicas. A primeira
foi em Santos (SP) nascendo as Unimeds. As Caixas de Assisténcias geridas pelos
préprios funcionarios continuavam se aproximando do furacdo dos custos crescen-
tes. Os bancos viram que poderiam trazer a classe médica abastada para o ramo e
entraram na dindmica oferecendo seguros de satde. As Santas Casas sairam da esfera
das irmandades catdlicas e novos provedores afinados com o ramo, especialmente
grupos de médicos capazes de joga-las nas novas tecnologias, modificaram seu perfil
e algumas também entraram no ramo dos planos.

Praticamente o Mercado de Planos Privados de Saude estava configurado. As grandes
empresas evoluiam como agentes de intermediacao financeira, gerindo fundos mutuais
no universo do sistema financeiro, controlando o agente mercantil e criando marketing
na midia e nas agéncias de propaganda e promocao social. Tinhamos, entdo, com-
pletado o ciclo do modelo capitalista: a salide como mercadoria, as trocas mercantis
e as intermediag¢des financeiras. Mas existe uma superestrutura acima disso tudo.
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E o que se convencionou chamar de Complexo Industrial da Satde e aqui uso o
conceito reduzido: ndo falo de servicos assistenciais, falo propriamente de laboratérios
farmacéuticos e de fabricantes de equipamentos, enfim, do produtor propriamente da
tecnologia em si e ndo da aplicacdo dela. A natureza do Complexo € ser multinacional,
com agdes nas bolsas de valores, vinculado ao sistema financeiro mundial. Tem avidez
de lucro, do que decorre a maquiagem continua de produtos como a introducao de
inovagdes que ndo existem. E fonte de perdas econdmicas internacionais dos paises
ndo produtores. E tem mais: € uma das fronteiras da evolucao capitalista, assim como
a Industria de Guerra. O Estado tem normas para essas tecnologias, mas ndo tem
politicas de internalizacdo, de producdo alternativa, de resolucdo produtiva que nao
interessam a esse agente. N&o tem, até mesmo, interesse em criar empresas estatais
que possam concorrer na formagao de precos.

Temos os atores sociais e politicos que partem para a Constituinte de 1988. O Movi-
mento Sanitério (com aquela dimens&o caracterizada anteriormente), 0s Empresarios
Mercantis, os Empresarios Financeiros (operadoras de planos), as Caixas de Assistén-
cia dos Trabalhadores e a Industria de Tecnologia. O resultado, podemos dizer assim,
foi democratico: atendeu aos anseios da maior parte da sociedade e abriu a porta para
o setor privado. A redacédo dos artigos expressa, com muita clareza, as posicoes destes
autores: a base do direito foi definida e a livre iniciativa foi reconhecida. Enfim, € a
modificagdo institucional por um lado e pelo outro ndo. O Estado passou por grande
transformagdo, a chamada unificagdo, que compreendeu o fim do financiamento da
salde pela Previdéncia Social, transfere prédios e equipamentos da Previdéncia para
os estados e municipios e esses entes federados se tornaram parte da unicidade com
todas as regras definidas na Constituicdo. Enquanto isso, se preservou o status quo
dos atores privados que ndo passaram por qualquer transformacao ou ingeréncia do
Estado, a ndo ser as que ja eram tradicionais.

Os governos eleitos apds a Constituicdo foram de natureza neoliberal, com a bandeira
do Estado Minimo, da Globalizacdo Financeira e da Solucdo Final por via do Mer-
cado. Houve uma exasperacao ideoldgica por meio da midia em torno dessa opc¢ao
a ponto de silenciar outras visdes do prdprio Direito, da Sociedade e do Estado. No
campo do pensamento de esquerda, havia certa perplexidade, nao pela anlise critica
do Comunismao Soviético (isso ja era coisa antiga), mas por certo impacto ideol6gico
com a queda do Império Soviético. Além do mais, o pais entrou os anos 90 com o peso
da chamada década perdida da crise econdmica dos anos 80. As politicas econdmicas
dos anos 90 estabilizaram a moeda, mas o crescimento econdémico foi timido (média
anual de 2,2% com alguns anos de crescimento zero) e a distribui¢do de renda muito
ruim. O que aconteceu na sadde?

O setor publico conquistou, na metade dos anos 90, uma fonte de financiamento com
a CPMF (Contribuigao Provisdria sobre Movimentacfes Financeiras), mas parte dos
recursos aportados por ela foi transferida para formar o superdvit primario. A injecéo
de dinheiro federal, apesar de timida, manteve certo acréscimo anual, enquanto as
estruturas e politicas publicas do novo Sistema Unico de Satde (SUS) foram evoluindo.
Enquanto isso, o governo tomou algumas iniciativas de Reforma do Estado, a rigor
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de institui¢des publicas do Poder Executivo, mas abrindo brechas para autarquias e
organizac0es sociais de Direito Privado entre outros. Quando trouxe os planos privados
de salide como um assunto de Estado e criou a Lei n® 9.656, de 1998, que 0s regu-
lamenta, logo em seguida criou uma autarquia especial, Agéncia Nacional de Salude
Suplementar (ANS), com a finalidade de regular e regulamentar os termos daquela lei.

Na primeira década dos anos 2000, a situacao geral da satde no Brasil estava mais ou
menos assim: caiu a CPMF e até hoje ndo existe uma fonte certa de financiamento do
SUS; o simbdlico do Direito a Saude fora reduzido ao mero atendimento em unidades
de satde publica, ou seja, 0 Executivo s6 fazia politica para o seu proprio segmento
institucional; a midia criou um marketing negativo da sigla publica (SUS); os planos
de saude passaram e ser regulados com vista a estabilidade econdmica e das coberturas.
Duas agéncias reguladoras foram incorporadas ao Ministério da Satde, ampliando a
criagdo de normas infralegais em areas antes ndo visitada por tais normas. Naquela
década, o SUS veio ampliando e reformando suas normas e o mercado de planos
privado de saude regulado cresceu. E dai?

O Estado contribui com a rentncia fiscal, estimada em quase trés bilhdes de reais,
segundo célculos de Fatima Siliansky e Carlos Ocké-Reis, para estimular o crescimento
dos planos privados de saude. Por mais que a ANS se esforce em trazer o mercado
para 0 marco do Direito a Satde, o marco regulatorio da Lei n® 9.656, de 1998, ndo o
permite, a0 mesmo tempo em que os entes federados do SUS sdo omissos sobre essa
populacéo assistida pelo setor privado.

O marco regulatorio da ANS, definido em lei, tem dois pilares centrais: as coberturas
contratuais legalmente permitidas e o equilibrio financeiro das operadoras de planos
privados de salde. O esfor¢o normativo que tem sido perseguido pela Agéncia forta-
lece esse mercado. Nesse caso, o papel da autarquia de Estado estimula a segregacéo
de quase um quarto da populacdo do restante da sociedade.

Existe mais algum problema dessa estrutura de mercado privado?

O enorme problema do modelo assistencial da Satide Suplementar brasileira é prati-
camente 0 mesmo dos Estados Unidos e foi 0 mesmo que exauriu o Inamps na década
de 1970: essa questdo de se pagar por procedimento, de modo a que se lucre mais
quanto mais se fizer. O modelo tem gerado tantas tensoes, que ja ¢ possivel antever
0 momento no qual esse modelo de atencdo de salde ndo agregue mais vantagens
as pessoas e o resultado econdmico nas duas pontas — operadoras e prestadores de
servigos — sera de soma zero. A reversao do modelo ndo é simples, as operadoras tém
um marketing associado ao fetiche da mercadoria e o produto que se vende por meio
de prestadores de servigo € a tecnologia e ndo o resultado em satde.

2. ALOGICAE AS DIMENSOES DO MERCADO
DE PLANOS PRIVADOS DE SAUDE

Alégica do mercado de planos privados de salde centra-se na prestacdo de servigos
assistenciais de saude, pela faculdade de acesso e atendimento por profissionais ou
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servigos de salide, visando a assisténcia médica, hospitalar e odontologica. Em termos
simplificados, ¢ a 16gica que aufere renda e lucro a partir de insumos de saude (produ-
tos, equipamentos, instalagdes etc.), servigos profissionais ¢ hotelaria. A plataforma que
sustenta o lucro e gera as oportunidades de renda é a tecnologia. Sdo trés os agentes
privados que operam nessa plataforma: os agenciadores de planos (reconhecidos no
mercado como administradoras e corretores), as operadoras de planos privados de
salde e os prestadores privados de salde.

A ANS classificou as operadoras de planos privados de saude com assisténcia médica
em cinco modalidades: Autogestdo, Cooperativa Médica, Filantropia, Medicina de
Grupo e Seguradora Especializada em Satde. O mercado de planos privados de satde
com assisténcia médica ¢ dominado pela Medicina de Grupo (37,4% dos beneficia-
rios) e pelas Cooperativas Médicas (35,9% dos beneficiarios), de modo que o quarto
restante do mercado (26,7%) se divide nas demais modalidades, igualmente entre
Autogestdo (11,1%) e Seguradora Especializada em Salde (12,2%). Ja o mercado de
planos exclusivamente odontolégicos é dominado, desde o principio da regulacao,
pelas Odontologias de Grupo (67,7% dos beneficiarios) e pelas Cooperativas Odon-
toldgicas (15,7% dos beneficiarios).

Em dez anos de regulacéo, os planos privados de salde receberam forte estimulo ao
seu crescimento: sairam de pouco mais de 36 milhdes de beneficiarios em 2003 para
mais de 66 milhdes de beneficiarios em dezembro de 2011. Ou seja, esse mercado
teve um crescimento de 77,8% em oito anos. O maior crescimento ocorreu nos planos
exclusivamente odontologicos, que passaram de pouco mais de 4 milhdes de benefi-
ciarios para 16,8 milhdes, no mesmo periodo. Os planos de assisténcia médica com
ou sem odontologia cresceram 49,8%.

Opino que esse crescimento tem dois fatores importantes: a seguranca do mercado
em ambiente regulado e o crescimento econdmico nacional, especialmente entre
trabalhadores.

O Direito a Satde ¢ inerente ao beneficiario de planos privados, mas a logica e a
préatica do mercado passa a margem da integralidade da atengdo a sadde. Seu eixo
s80 0S servicos assistenciais. Enquanto a cultura sanitaria brasileira tinha chegado até
os determinantes da salde e da doenca, contemplando fatores sociais, econémicos,
culturais e caracteristicas individuais, 0 mercado de planos privados consome enor-
Mes recursos apenas €m Servigos assistenciais e numa loégica mercantil. A absorcéo
financeira, com ampla margem de lucro e num modelo fragmentado e exclusivamente
assistencial, consome meios e recursos reduzindo oportunidades para as politicas
publicas de promocdo, protecdo e recuperacdo da saude.

2.1. O conflito endégeno

Lancemos uma tese: 0 modelo assistencial da Saude Suplementar, legalmente ba-
seado em servicos de salde, é uma necessidade e ndo uma opcao do mercado. Tais
servicos tém maior representatividade como fator econémico. O ciclo de producéo,
distribuicdo e consumo sdo mais claros quando tratamos de “servigos”, tornando-se

Produgdo Normativa em Sauide 51



mais complexos quando tratamos de “ac¢fes” e de “politicas”. Considerando os altos
custos e a maior inflagdo na tecnologia de satde, toda mediagdo feita pelas operadoras
com produtores de servicos, mesmo que proprios, sempre dependera do consumo e
do preco especifico da tecnologia.

“O SUS é a desgraga”. “Venha para um plano de salide que aqui vocé tera seguranga
e porta aberta”. O marketing é quase uma ciéncia, estratégia de conquista do cidaddo
desde o noticiario até a propaganda veiculada na hora dos telejornais. Um contrato
com um plano privado de salide é vendido e vivenciado como um simbolo de distingao
social e, desse modo, vai o beneficiario “consumir” seu status, ha perspectiva de que,
quando chegar ao servigo de atendimento, normalmente de terceiros, vai encontrar um
prestador simpatico a esse seu status de consumo, que gostara do senso consumista
do seu cliente e que estara ali para atender aos seus desejos e fantasias. Mas também,
para promover-lhe “novas necessidades”, recursos técnicos de natureza “inadiavel”
e definitivamente “salvadores” dos seus problemas.

Quem paga a conta? O fundo mutual. A operadora, claro, ira preservar seus gastos
administrativos, suas reservas prudenciais e seu lucro, desse modo refreando a
“fantasia” do beneficiario e a “ganancia” do seu prestador. As operadoras estdo
balizadas por dois parametros: precisam vender os sonhos de Icaro, mas podando-
-lhes as asas. Além do mais, t€ém horror ao mau risco e se esforcam para ficar longe
dele por diversas taticas. Os prestadores de salde, que lucram com a venda de
procedimentos, pretendem absorver 0 maximo de recursos que puderem e, simul-
taneamente, investir em uma boa imagem, para terem atra¢do dos beneficiarios e,
portanto, de operadoras.

Ora, investir num mercado de muitos recursos € buscar dimensdes econdmicas e
assim comeca o processo de concentracdo em redes. Nos mercados do Rio de Janeiro
e Séo Paulo se concentram hospitais, laboratérios, clinicas e assim por diante. E tem
mais: as operadoras marcharam para ganhar nas duas pontas: estdo verticalizando
0s servicos. O resultado disso é uma concentracdo de mercado classica, reduzindo
a concorréncia uma vez que outras operadoras ndo encontrardo espaco para crescer,
inclusive pela inexisténcia de prestadores disponiveis.

Enfim, essa dindmica envolvendo beneficiarios, operadoras e prestadores de satde
¢ um espago especifico e continuo de conflitos: os beneficidrios com dificuldades de
acesso; as operadoras negando procedimentos, ampliando a burocracia, criando bar-
reiras e retardando o atendimento, entre outras praticas; e os prestadores realizando
procedimentos desnecessarios para ampliar suas margens de renda e lucro, enquanto
as operadoras refreiam reajustes no preco dos servicos, pagam pouco pela consulta
profissional, retardam pagamentos e assim por diante.

Isso ja tem reflexos na imagem do setor, com as pessoas nao conseguindo ser atendidas
nas especialidades médicas; com a falta de leitos de CTI; com o agravamento dos
problemas de atendimento de emergéncias, entre outros, a ponto de a midia ja comegar
a noticiar tais fatos.
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O impacto disso tudo sobre a sociedade é muito grande e maior ainda sobre o Estado.
O fetiche da mercadoria satde, a concentragdo financeira e o controle operacional
de servigos ampliardo o fosso entre oferta e procura de servicos publicos, gerardo
padrdes sanitarios diferenciados e ampliardo os custos com assisténcia a saude. A
repercussdo politica pode promover conflitos de classe que dificultam a solucédo do
grave problema de financiamento do setor ptblico.

2.2. O perfil desse mercado no seu periodo regulado

As principais consequéncias no mercado de planos privados de salde apés a regula-
cdo foram: crescimento aproximadamente de 50% dos planos de assisténcia médica
hospitalar; um boom do mercado de planos exclusivamente odontol6gicos, com
crescimento superior a 200%; migracdo dos contratos antigos para contratos com o
perfil da regulagdo em 83,6% dos planos com assisténcia médica ¢ em 97% dos pla-
nos exclusivamente odontoldgicos; cobertura de assisténcia hospitalar praticamente
em 95% dos planos privados de salide; e escala maxima de cobertura em 12,3% dos
planos nomeados como planos de referéncia.

A abrangéncia geografica dos planos privados de saude com assisténcia médica em
sua maior parte € restritiva. Apenas 37,4% tém abrangéncia nacional e as demais
tém cobertura municipal ou a grupos de municipios (47%) e estadual ou a grupos
de estados (13,3%). Os planos exclusivamente odontoldgicos, em sua maioria, tém
cobertura nacional (64%). Isso se deve a razdes geograficas e & mobilidade das pes-
soas, mas reflete as diferencas de renda, por ser um mercado concentrado em planos
coletivos empresarias.

E como ¢ a divisdo do bolo deste mercado entre as modalidades de operadoras?

As Medicinas de Grupo e as Unimeds controlam 73% dos beneficiarios. Entre as duas
modalidades, a que mais cresceu foi o segmento das Unimeds (200% entre 2000 e
2011), de modo que sua participacdo no mercado saltou de 25,8% para 35,9%. As Me-
dicinas de Grupo cresceram relativamente menos (52%), mas é importante considerar
um fato interno na ANS em relagdo ao sistema de informagao dos beneficidrios: é
possivel que a participacdo das Unimeds fosse maior em 2000 do que esta apresentada,
em razao da recusa destas cooperativas em enviar as informaces, apenas passando
a fazé-lo a partir de certo ano e, provavelmente, corrigindo os dados. Como veremos
pelos dados financeiros desse mercado, as seguradoras especializadas em saude tém
um nicho de maior renda e, por isso, elas cresceram relativamente menos no periodo
(25%). As autogestdes estagnaram com um crescimento de apenas 3,3%.

Quantas séo e qual a dimensdo das operadoras?

Em 2011, havia 1.386 operadoras registradas na ANS com planos ativos. A variacao
do numero de beneficiarios entre as operadoras ¢ enorme, indo de menos de 100
beneficiarios até a maior delas, que oferece exclusivamente planos de assisténcia
odontologica, com 5.174.930. A seguradora com maior numero de beneficiarios da
cobertura de assisténcia médica a 3.043.121 segurados. Desse modo, 0 mercado é
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formado por uma enorme base de pequenas operadoras com até 20 mil beneficiarios
(70%); uma zona intermediaria variando de mais de 20 mil até 500 mil beneficiarios
(28,6%); e uma ponta afilada de operadoras com mais de 500 mil beneficiarios (1,4%).
Existem 100 operadoras com mais de 100 mil beneficiarios onde predominam Co-
operativas Médicas (36%) e Medicina de Grupo (26%). No entanto, de um total de
13 Seguradoras Especializadas em Satde, 8 t¢ém mais de 100 mil beneficiarios, com
significativa participacdo no mercado.

As 100 maiores operadoras de planos privados de salde com assisténcia médica
controlam 31,17 milhdes de beneficiarios (65,4%) de um total de 47,61 milhdes. A
concentragdo do mercado limita-se a 15 atores econémicos determinantes, caracte-
rizados como empresas que operam com mais de 500 mil beneficiarios, controlando
18,4 milhdes de beneficiarios, ou seja, 38,6% do mercado.

Dessas operadoras, trés pertencem a um mesmo grupo e controlam mais de 4,5 milhdes
de beneficiarios (10% do mercado); duas sdo seguradoras que detém 8,8% do mercado;
trés sdo cooperativas médicas e duas sdo autogestdes. Uma Unica tem sede fora do
eixo sudeste (Sdo Paulo, Rio e Belo Horizonte), localizada no nordeste, em Fortaleza.

Qualquer diretriz coordenada por trés grandes executivos dos citados tem um peso
enorme sobre 0 mercado, a sociedade e o Estado. No campo politico, isso é relevante,
tanto no que se refere as decisdes no Congresso Nacional, quanto no Executivo e na
Justica. E um problema para a ANS decidir livremente de capturas de mercado ¢ uma
questdo inclusive para os partidos politicos ¢ o financiamento de suas campanhas. O
poder econdmico concentrado nestes trés grupos (com 10 milhdes de beneficiarios)
tem possibilidade de afrontar qualquer autoridade na esfera publica, além de servir
para determinar modelos de exploragdo da salide, com enorme peso sobre prestadores
de saude e beneficiarios.

As receitas das operadoras de planos privados de salide em 2011 foram de 83 bilhdes
e 375,2 milhdes de reais, o que representa mais de 46 bilhdes de dolares. As receitas
das operadoras correspondem a 56% do gasto publico em todas as esferas de governo
e 118% do gasto federal efetivamente pago. Essa questao tem diversas repercussdes:
0 grande peso econdmico das operadoras em relacdo ao SUS, a iniquidade gerada
entre 47 milhoes de brasileiros beneficiarios e os demais, além do poder econdmico
de alguns agentes deste mercado com repercussao na esfera politica.

As receitas per capita s&o desiguais: existem planos para ricos e planos para pobres,
deixando clara a preferéncia pelo “luxo” e o fetiche da mercadoria das coberturas
dos planos. As classes médias altas estdo nas seguradoras de saide de modo que a
receita per capita anual de seus planos € superior as demais. 1sso explica por que as
seguradoras de saude, embora nao controlem o maior nimero de beneficirios, detém
as maiores receitas. Nesse mercado, existe um topo formado pelas seguradoras com
receitas de R$ 2.842,30 por beneficiario/ano, seguido pelas autogestdes, com R$
1.735,80; as cooperativas médicas, com R$ 1.739,50; as Medicinas de Grupo, com
R$ 1.339,20 e, por fim, as filantropias, com R$ 1.274,10.
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No entanto a razdo per capita mais importante é aquela aplicada em assisténcia direta
aos beneficiarios, que compromete 81,6% de todas as receitas. O gasto per capita
com assisténcia direta ao beneficiario nesse mercado ¢ um pouco menor do que o
apresentado acima, mas mantém as mesmas caracteristicas de diferenciacéo citadas.

O gasto médio per capita médio no mercado de planos privados de satide em 2011 foi
de R$ 1.429,6 reais, enquanto estimativas do Instituto do Direito Sanitario Aplicado
apontam um gasto per capita publico de R$ 846,00, isto &, proximo da metade do
gasto na saude suplementar.

Em 2011 os gastos administrativos atingiram 12,7 bilhGes (representando 15,2% das
receitas) sendo que 2,5 bilhdes tiveram tratamento contabil ndo identificado no site
da ANS. N&o existe nenhuma norma reguladora que crie parametros justos para a
parcela destes gastos e tampouco algo que aponte limite as estratégias do seu uso.
Na verdade, a estratégia de uso das parcelas das receitas nao aplicadas diretamente a
assisténcia aos beneficiarios ¢ da inteira liberdade das operadoras.

Quando se observam as receitas do mercado de planos de salde, ressalta o poder
econdmico, além da demanda social representada pelo nimero de beneficiarios,
quando vistos no conjunto do mercado. Mais uma vez se observa o0 peso econémico
das grandes operadoras: apenas 15 operadoras controlam mais de 46% das receitas e
um grupo formado por trés operadoras tem, atualmente, receitas de 21,9 bilhGes de
reais, auferindo mais de um quarto das receitas do setor.

Mas onde fica mesmo esse mercado? A maior parte das sedes de operadoras (61%)
fica na Regido Sudeste, considerando todas as modalidades de planos. Também em
numero de beneficiarios, o mercado de planos privados de satde ¢ essencialmente
do Sudeste, que concentra 64,5% do total de beneficiarios, seguido pelo Sul (13,7%)
e o Nordeste (12,8%).

A tendéncia de concentragdo em grandes operadoras com mais de 100 mil beneficiarios
acontece em todas as regides do pais: no Sudeste elas constituem 66,9% do total de
operadoras e no Nordeste, 68%. No Sul, se verifica a mesma concentragdo, apenas
em propor¢do menor (55,%), em razdo de uma maior distribuicdo de operadoras de
porte médio (entre 20 mil e 100 mil beneficiarios).

O mercado rapidamente aderiu ao 6rgao regulador quando 80% das operadoras
ativas se registraram entre 1998 (ano da sancédo da lei) e 2001. Muitas operadoras
perderam o registro ou voluntariamente se desligaram, nos Ultimos dez anos, mas 0s
dados demonstram que o mercado continua a receber novas operadoras a cada ano.
AANS registrou 320 novas operadoras apds 2002, com uma média de 35 operadoras
novas por ano.

A concentracdo territorial, social e econdmica desse mercado ndo tem se acompanha-
do por normas infralegais que promovam maior equilibrio da situagdo por parte da
ANS, até por que o0 marco regulatério ndo o comportaria. Do ponto de vista do Poder
Publico ndo se conhecem medidas orcamentarias de planejamento e de distribuicao
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de recursos que considerem tais problemas. Do mesmo modo, ndo existem relatos de
que a concentracdo de mercado tenha sido objeto de qualquer ato do Poder Publico.

3. O PERFIL TERRITORIAL, ETARIO E SOCIAL DOS PLANOS
PRIVADOS DE SAUDE E O PAPEL DO AGENTE REGULADOR

Em dezembro de 2011, o pais tinha 64.417.086 beneficiarios de planos privados de
saude, sendo que 47.611.636 (73,9%) eram beneficiarios de planos com assisténcia
médica e 16.805.450 beneficidrios de plano exclusivamente odontologico. A cobertura
dos planos privados de salde de assisténcia médica divide os estados brasileiros em
trés categorias. Os estados de baixa cobertura (entre 5,9% e 17,5%) estdo localizados
no Norte e Nordeste e todos do Centro-Oeste a excecédo do Distrito Federal. Os estados
de média cobertura (acima de 17,5% e até 26,6%) séo todos os da Regido Sul, Minas
Gerais, no Sudeste, e o Distrito Federal. Os trés estados do Sudeste tém as mais altas
coberturas: S8o Paulo (44,8%), Rio de Janeiro (37,7%) e Espirito Santo (32,2%).

Os planos de salide ndo apenas tém coberturas desiguais na comparag&o entre estados
pobres e estados ricos, como sdo desiguais entre regiGes metropolitanas em comparagao
com o interior. Mais uma vez as regides metropolitanas ricas e industrializadas tém
maiores coberturas, sendo a mais baixa a da regido Metropolitana do Litoral Norte do
Rio Grande do Sul com 6,6% e a mais alta a da Regido Metropolitana de S&o Paulo
com 54,5%, seguida por Campinas e Rio de Janeiro (em torno de 48%). A média de
cobertura dos planos privados de salide nas regiGes metropolitanas como um todo é
de 37,9%, enquanto a média para o interior é de 19%.

Se 0 mercado de planos privados de saide com assisténcia médica é concentrado
nos territorios ricos, 0 seu maior sucesso acontece nas capitais dos estados. A média
de cobertura nas capitais é de 44%, sendo que as menores coberturas ocorrem nas
capitais de estados pobres. A menor cobertura é em Boa Vista (9,3%) e a maior em
Vitoria (75,5%), seguida por Sdo Paulo (60,0%). No conjunto das capitais, nove
tém coberturas de 40% ou mais: Vitoria, Sdo Paulo, Belo Horizonte, Rio de Janeiro,
Curitiba, Porto Alegre, Floriandpolis, Recife e Natal.

O mercado de planos com assisténcia médica concentra-se em 10 estados (SP, RJ, MG,
ES, PR, RS, SC, BA, PE ¢ CE) com 86,7% dos beneficiarios. Todavia, em apenas trés
destes estados encontram-se 62,2% dos beneficiarios: Sao Paulo, Minas Gerais e Rio
de Janeiro. A lideranga absoluta desse mercado pertence a S&o Paulo, que domina,
sozinho, 38,8% do volume nacional. O “ndcleo duro” é a cidade de S&o Paulo com
13% do mercado nacional.

Desse modo € factual que os planos privados de salde estejam na raiz das desigual-
dades entre populagdes, capitais e interior, estados e regides. A concentracdo de
beneficiarios redunda em concentragdo do Complexo Industrial da Saude, em termos
econdmicos, com enormes impactos sobre determinantes sociais e econdmicos da sal-
de entre os diversos estados e regides. Tudo isso sem que o Estado apresente politicas
que intervenham no sentido de enfrentar essa desigualdade. Ha uma enorme timidez
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estatal: a promogdo da equidade ndo é meramente or¢camentaria, mas politica, e deve
atuar com os agentes econdmicos e sociais.

A iniquidade territorial dos planos privados de salde se aprofunda por outro fator de
concentragdo e desigualdade. A predominancia de beneficiarios em alguns estados ¢
determinante para o modelo assistencial, para as regras de gestdo, para 0 consumo e
a concentracao de recursos e meios. Isso cria nlcleos decisérios dentro da socieda-
de, localizados em certos territdrios e estados, que se refletem de modo avassalador
sobre a gestdo publica de natureza universal, equanime, integral e descentralizada.
Essa questao nem sempre se reflete em normativas legais ou infralegais: acontece no
campo politico e econdmico a margem das leis e das normas.

As coberturas dos planos privados de salide por faixa etaria apresentam variagGes entre
17,2%, na faixa de 10 a 14 anos, e 30,9%, na faixa de 30 a 39 anos. Dois fenbmenos
distintos podem contribuir para esta variacdo: o emprego com a adesdo a planos
coletivos empresariais e populagdes idosas buscando protecéo especial. Acima dos
60 anos de idade, a cobertura atinge um quarto dessa populagéo, chegando a 30,6%
entre pessoas com 80 anos e mais.

Quais sao as repercussoes desse mercado no direito a saude? Ao definir que o dever
do Estado seria realizado num sistema, a existéncia e a natureza desse mercado de
planos privados tém muitas implicacoes.

A primeira delas, e ja explicitada, é a iniquidade decorrente dos valores per capita apli-
cados em saude que se expressa entre classes sociais, populagdes e territorios. A segunda
é a concentracgao que reduz concorréncia, impacta sobre toda a assisténcia e, inclusive,
impacta 0 SUS em razdo da contratacdo de servicos privados. A concentracéo gera poder
econdmico em poucos agentes, que redunda em enormes problemas politicos no desen-
volvimento do SUS. Afeta diretamente o Estado por uma natureza objetiva e, no meu
entender, disfarcada na Lei n®9.656, de 1998, pelo adjetivo “suplementar”: as operadoras
de saude néo formam um sistema e néo séo suplementares ao sistema puablico; elas, na
prética, concorrem com 0 SUS. Ndo é improvavel que a inexisténcia de fontes especi-
ficas para o financiamento do SUS decorra desse poder e da dindmica desse mercado.

Essa concentragdo pode se refletir na institucionalidade do SUS? Certos comporta-
mentos “mercadistas” dos gestores do SUS nos Estados de Sao Paulo e Rio de Janeiro
podem guardar relagdo com a forte presenca do mercado de planos de salde privados
em seus territorios. E tomamos como “mercadista” tendéncias tais como: foco nos
servicos assistenciais; terceirizagéo de servicos, incluindo a sua gestdo; precarizacdo
das relagdes trabalhistas com profissionais de satide etc. Essa tendéncia sabota de
modo ativo a carreira pablica do setor. A cultura “mercadista” tem uma “modernidade”
incontrolada de velhos vicios nacionais como o apadrinhamento politico, a corrupcao,
a captura dos agentes publicos e assim por diante.

Nos estados com maior concentracdo de renda e de planos privados de saude, a
imprensa, por boa ou ma-fé, conforme o embate politico, sempre aponta algumas
escolhas para a Diretoria da ANS como do interesse de certos grupos econdémicos. Ndo
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é diferente em relagdo aos gestores do SUS concentrados em “organizaces sociais”
para gerir o patrimoénio publico, flagrados, com frequéncia, na fronteira entre o licito
e o ilicito nos contratos com agentes privados.

A crise atual da economia global é a concentragao de renda desidratando a sociedade
e produzindo irracionalidade de aplicacéo dos recursos. As “organizac¢des sociais” sdo
um forte golpe no controle social e podem se tornar fachadas privadas, para concentrar
meios e recursos na mao de grupos politicos e econdmicos, incluindo a possibilidade
de surgir algum comportamento mafioso.

4. PLANOS COLETIVOS E PLANOS INDIVIDUAIS

Existem dois tipos de planos coletivos, segundo a contratagdo: os empresariais, que
prestam assisténcia a saude aos funcionarios da empresa contratante gragas ao vinculo
empregaticio ou estatutario; e os coletivos por adesao, que sdo contratados por pesso-
as juridicas de carater profissional, classista ou setorial, como conselhos, sindicatos
e associacdes profissionais. Pelos dados da ANS, os planos coletivos empresariais
representam 62,5% do mercado, chegando a 66% dos novos contratos; e os coletivos
por adesao, 14,5%. O outro tipo de contratacdo é o plano individual ou familiar, que
representa 20,4% do total de planos.

A demanda por planos de satde ndo segue bem o perfil da demanda de um livre merca-
do. A palavra “demanda” reflete a procura da pessoa, a decisao dela em voluntariamente
aderir a um plano privado de salde. Nao é isso que ocorre no mercado brasileiro: a
base do mercado séo os planos coletivos empresariais (66%), cuja escolha se faz sem
qualquer ato voluntario do beneficiario e que ¢ consequéncia da sua relagdo de trabalho.
E mais ainda, é fruto de acordos trabalhistas em que a inclusdo da clausula do plano
de satide nem sempre é decidida em assembleia, mas por diretorias de sindicatos.

Além do mais, a distribuigdo dos tipos de contrato termina por revelar o comportamento
dos agentes do Estado em relagdo a essa questdo. A base deste mercado resultou da crise
e do fim da assisténcia médica prestada pela Previdéncia Social, a0 mesmo tempo em
que o Estado cedia recursos as empresas contratantes por meio da renuncia fiscal. O
mercado tem cara, corpo e membros de uma politica piblica conduzida nesse sentido.

5. APRODUCAO NORMATIVA DA ANS

Toda a analise deste texto tem por base pesquisas realizadas entre 16 de abril e 25 de
maio de 2012, no site oficial da ANS®.

As normas que orientam a regulacao dos planos de satde pela ANS se dividem em
15 tipos: 11 emanados da propria Agéncia; trés de fontes externas, compreendidas
por leis, medidas provisérias (MPV) e decretos federais; e um, de natureza historica,
emanado do Conselho de Satde Suplementar (CONSU), hoje extinto.

° http://www.ans.gov.br/index.php/legislacao/busca-de-legislacao.
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Existem dois decretos que tratam, respectivamente, do Regimento da ANS e do Co-
digo de Etica do Funcionalismo Publico, e duas medidas provisorias também sobre
o funcionalismo. O acervo mostra 76 leis que servem de base, subsidio ou referéncia
para a acdo regulatoria, sendo que 46 sdo versdes da Lei n® 9.656, de 1998, alteradas
por medidas provisorias, e 6 versoes da Lei n°9.961, de 2000, que cria a ANS. As leis
que subsidiam e dao referéncia para a a¢@o regulatoria vao desde leis especificas para
empresas (tratando de faléncia, recuperagio e transferéncias); codigos especificos (como
o0 de Defesa do Consumidor; os Estatutos da Crianga e Adolescente e do 1doso); até leis
que regulam o Sistema Unico de Salide (como as Leis n®8.080 e 8.146, ambas de 1990).

As normas infralegais sobre a regulacdo dos planos privados de satde inicialmente se
originaram do Conselho de Satde Suplementar (CONSU), porém, a partir da criacdo
da ANS, todas as normas passaram a se originar na Agéncia. As Resolu¢6es CONSU
regulamentaram a Lei n® 9.656, de 1998, que regula os planos privados de salde, e
a Lei n®9.961, de 2000, que criou a ANS. Ao todo foram 26 resolugdes, sendo que
16 delas estdo revogadas.

As principais fontes de elaborag&o de normas no &mbito da ANS s&o as cinco Diretorias,
a Presidéncia e a Diretoria Colegiada. Como algumas normas foram elaboradas conjun-
tamente por duas diretorias, existem atualmente na ANS nove origens para as normas.
As espécies normativas tém abrangéncias e papéis diferentes e vdo desde Comunicados
Publicos ao Mercado e seus agentes, passando por Despachos, até Resolugdes Normativas
com repercussao em todo o mercado. S&o onze espécies de normas entre as quais uma
chamada RNC, que nunca foi utilizada, e as RDC (Resolucdes da Diretoria Colegiada),
que deixaram de ser assim denominadas, passando a chamar-se de RN (Resolucéo Nor-
mativa). A Gltima RDC publicada foi em fevereiro de 2002 e ja foi revogada.

Desde sua fundagdo até maio de 2012, a ANS publicou 1.965 atos, considerando
todas as espécies normativas, sendo que 1.780 estdo em vigéncia. Os atos vigentes
que organizam a Agéncia e sua operacdo estabelecem as relacdes entre a ANS e as
operadoras e implementam decisdes e criam normas para o funcionamento do mercado
constituem um total de 1.608 normativas (Tabela). A quantidade de atos publicados é
maior quando se incluem os que foram revogados: 297 RN, 95 RDC, 163 IN e 21 RE.

Tabela — Normas vigentes publicadas pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar segundo a espécie (2000-2012)

Tipo de Norma Quantidade

Instrugdo Normativa (IN) 108
Instrucdo Normativa Conjunta (IN) 2
Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) 61
Resolucdo Especial (RE) 18
Resolucdo Normativa (RN) 219
Resolucéo Operacional (RO) 1.200
Total 1.608

Fonte: ANS; elaborada pelo autor.
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Os temas das normas se concentram em Operadoras, Planos, Fiscalizacdo e ANS. As
normas para operadoras se compdem de: 98 sobre aspectos econdmico-financeiros e
91 sobre manutenc¢ao e registro. As resolu¢des operacionais sio atos especificos para
uma determinada operadora, tais como medidas de regimes especiais, liquidacédo de
carteiras e assim por diante.

Nesse trabalho ndo abordaremos as 189 normas sobre equilibrio econdmico-financeiro
e manutengdo e registro, assim como as 11 normas de fiscaliza¢do. Alguns assuntos
dentro dos temas também ndo séo considerados como aqueles da organizagdo daANS,
procedimentos burocraticos, regimentos, processos, tabelas e termos de compromis-
sos. Portanto, abordaremos aqueles aspectos que guardam relagcdo com a assisténcia
ao beneficiario.

5.1. Qualidade em Saude Suplementar

A ANS criou 5 normas para instituir parametros de qualificacdo para o mercado de
planos privados de saude. O foco dessa qualificacdo sdo as operadoras e os prestadores
de servigos. As primeiras normas elaboradas (antes de 2011) tinham uma lembranca
mais politica e uma esperanca de que se pudesse ajustar o mercado aos principios
sanitarios por meio de indicadores de desempenho e da divulgacao destes indicadores
para a sociedade. As normas de qualificacdo a partir de 2011 se voltam para os aspectos
de mercado, estimulando a imagem positiva para galgar posi¢des na concorréncia.

A norma de 2006 (Resolugdo Normativa n® 139) instituiu o Programa de Qualifica-
¢do da Saude Suplementar e tinha por objetivo construir um mercado cujo principal
interesse fosse a producédo de salde centrada na promocao da salde e na prevencdo
de doencas, centrada nos topicos de qualidade, integralidade e resolutividade. A RN
n® 139, de 2006, tinha propdsitos voltados para o direito a saide como: o funciona-
mento das operadoras como gestoras de satde e dos prestadores como produtores de
cuidados de satde; o desenvolvimento da consciéncia sanitaria dos beneficiarios € o
aprimoramento da capacidade regulatéria da ANS.

Em principios, a RN n® 139, de 2006, é luminar, mas, na préatica, ndo enfrenta as grandes
contradigdes de um mercado lucrativo numa sociedade de baixa renda. De qualquer
forma, o Programa de Qualificagdo manteve-se apenas na implantagdo de um indice
de desempenho do mercado para comparar as operadoras entre si e a partir dos seus
parametros de operagdo. Baseia-se num indice que pondera varias dimensoes (salde,
equilibrio econdmico-financeiro das operadoras, estrutura e operagao, e satisfagdo do
beneficiario) e em certa consisténcia de calculo para ponderar as varias dimensoes e
tentar controlar a variabilidade dessas dimensoes.

O mercado reagiu a divulga¢ao do indice e a fixagdo dos prazos nos quais seria ava-
liado. ARN n° 139, de 2006, ampliou o periodo avaliado para 12 meses completos de
plena atividade; submeteu os indices encontrados preliminarmente para as operadoras
e permitiu que o indice de desempenho pudesse ser utilizado na propaganda da ope-
radora. Em 2011, o Programa foi novamente modificado, reduzindo as dimensdes de
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atencdo a saude e econdmico-financeira e ampliando o peso da dimenséo de estrutura
e operacdo e da satisfacdo do beneficiario. A dimensdo satisfagdo do beneficiario
passou a ser calculada com base numa pesquisa de satisfacdo do beneficiario com a
sua operadora, ai considerando a possibilidade de a propria operadora contratar uma
empresa para realizar essa pesquisa.

Aindaem 2011, foram publicadas mais trés resolugdes sobre o topico qualidade: a RN
n°267, de agosto daquele ano, instituiu o Programa de Divulgagdo da Qualificagdo de
Prestadores de Servigos na Saude Suplementar; a RN n® 275, de novembro, instituiu
0 Programa de Monitoramento da Qualidade dos Prestadores de Servigos na Saude
Suplementar — QUALISS; e a RN n® 277, também de novembro, institui o Programa
de Acreditacdo das Operadoras de Planos Privados de Saude.

A RN n° 267, de 2011, é conceitual e estabelece um forte contedo de disputa de
mercado, qual seja: melhorar a escolha dos prestadores pela divulgagéo dos atributos
que os qualificam; induzir a melhoria da qualidade assistencial, em carater volunta-
rio para a rede contratada, mas nao para a rede prépria das operadoras; valorizar as
operadoras pela rede que possuem; e criar padrfes de referéncia a partir de certos
prestadores para serem utilizados pelos demais. A norma explicita uma metodologia
para desenvolver atributos que compreende a fixagdo e a quantificacdo de atributos
¢ a defini¢do de indicadores. Sdo atributos qualificadores ser parte do Sistema de
Notificagdo de Eventos Adversos (NOTIVISA) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e participar do QUALISS da prépria ANS. Em relagao aos profis-
sionais em consultério, incluiu a formacéo académica (especializacdo, mestrado etc.);
a existéncia de titulo de especialista e a participagdo de programas de certificagdes.

ARN n°275, de 2011, institui o Programa de Qualificagdo dos Prestadores de Saude
Suplementar — QUALLISS, como sistematica para avaliar a qualidade dos prestadores
de servico por meio de indicadores. Objetiva ampliar a capacidade de escolha dos
beneficiarios e estimular os prestadores a melhorarem seu desempenho e as operadoras
a qualificarem suas redes. Os dominios para a qualificacdo sdo: efetividade, eficiéncia,
acesso, centralidade no paciente e seguranca. Ha um ciclo de vida para cada indicador,
indo do seu planejamento até a descontinuidade do seu uso, bem como fichas técnicas
com 17 elementos identificadores.

O Programa de Acreditacdo de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude
— OPS, instituido pela RN n® 277, de 2011, tem as seguintes caracteristicas: carater
voluntario da operadora em participar do programa; defini¢do do reconhecimento da
entidade acreditadora pela ANS e do que € uma certificacdo de acreditagdo. As enti-
dades acreditadoras serdo obrigatoriamente homologadas pela ANS segundo alguns
expedientes técnicos e burocraticos, centrados no reconhecimento do INMETRO, e
podem ser entidades internacionais com representacdo no Brasil. Apresenta o con-
teddo burocratico para uma entidade acreditadora se homologar na ANS, inclusive
com os prazos de validade para esta homologacdo. No Capitulo 111 sdo apresentadas
secOes sobre o funcionamento do programa, os itens de conformidade e o sistema
de pontuacao.
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O Programa, a rigor, pode tornar a ANS uma atestadora burocratica de acreditagGes
feitas por terceiros. O relatorio de acreditacdo serd enviado para a ANS a dez dias
do final do periodo avaliativo e ndo sera divulgado, ficando restrito aos estudos da
ANS. Sera aferido o grau de conformidade de sete dimensdes composta por varios
itens. AANS divulgara a listagem das operadoras acreditadas e essas s6 poderdo fazer
propaganda das acreditagdes que forem homologadas pela ANS. As operadoras em
regimes especiais (fiscal, técnico ou plano de recuperagdo) ndo poderdo participar
do programa. No site da ANS 0 anexo que trata das dimensdes e dos itens de confor-
midade n&o esta disponivel.

A pontuacdo obtida pela operadora mede o grau de conformidade com cada dimenséo
por meio de um fluxo de célculo: primeiro calcula-se a conformidade de cada item
atribuindo pontos (10 pontos se total, 5 pontos se parcial, e zero ponto se ndo existente);
segundo calcula-se a média aritmética da pontuagdo de todos os itens da dimens&o.
Desse modo, classifica-se a conformidade das dimensoes em trés graus: total (pelo
menos 90%), parcial (de 50 a 89%), ndo existente (abaixo de 50%). A operadora devera
obter uma nota minima em cada dimensao para ser aprovada, mesmo que a nota final
tenha tido um valor substancial. A nota final de acreditagdo ¢ a média ponderada das
notas obtidas em cada dimensdo. As dimensGes ndo terdo pesos iguais no calculo da
nota final. As operadoras serdo acreditadas em trés niveis: nivel I (operadoras com
nota final entre 90 e 100 pontos), nivel II (com nota final entre 80 e 89) e Nivel III
(com nota final entre 70 e 79 pontos). As certificagdes de nivel I terao validade pelo
prazo de até quatro anos e as demais, de até trés anos.

O Programa de Qualificagdo em Satude Suplementar visa ao fortalecimento do mercado
de planos privados de satde de modo proprio e independente. Ao estabelecer uma
série de conformidades com parametros definidos pelo agente regulador, o Estado
sinaliza para a populagdo vinculada a este mercado um status diferenciado em relacéo
ao SUS. Retornemos ao objetivo da primeira RN: por que o Estado ndo desenvolve
um programa conjunto de qualificagdo para todas as redes de servico do pais? Qual
a dificuldade em comparar os indicadores de satde das diferentes redes (publica,
complementar e suplementar)?

5.2. Relacéo entre operadoras e prestadores de servico

As relagBes entre operadoras e prestadores de servico sdo atritadas e, por vezes,
intensificadas pela instabilidade dos instrumentos contratuais (uma grande parte até
inexistente). A assimetria de poder entre esses dois atores segue 0 modelo classico
do desnivel entre o poder econdmico do agente financeiro e aquele mercantil. Os
prestadores de servico lutaram por regras mais claras, especialmente de reajuste de
precos e prazos de validade, entre outras formas de assimetria. AANS publicou quatro
resolugdes normativas estabelecendo parametros para os contratos entre operadoras e
prestadores de servico: RN n* 42 e 54, de 2003, 71, de 2004, e 241, de 2010.

A RN n® 42, de julho de 2003, voltava-se para os servicos hospitalares com trés
objetivos: a) ajustar as condi¢des de prestacdo de servigos mediantes instrumentos
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formais nos termos e condi¢des definidos pela ANS; b) expressar os instrumentos em
clausulas contratuais de direitos, obrigacGes e responsabilidade e ¢) dar prazos para
que os instrumentos sejam adaptados pelas operadoras.

Os contratos entre esses atores deverdo ter sete incisos obrigatorios, que vao desde
0 registro da operadora na ANS e do prestador de servico no Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude até obrigacOes gerais relativas a Lei n® 9.656, de 1998, e
as normas da ANS. ARN n®42, de 2003, foi modificada especialmente para dar mais
prazo para os instrumentos serem adaptados pelo mercado (a principal foi a RN n°
60, de 2004). Em dezembro de 2010, a RN n® 241 definiu normas para pagamento
de medicamentos de uso restrito a hospitais e clinicas, diferenciando o valor do
medicamento (com a margem comercial) e o valor dos servi¢os associados ao uso
destes medicamentos. Posteriormente, em 2012, fez-se um acréscimo de instrumento
juridico pela RN n° 286, de 2012, na RN n° 42, de 2003. Esse acréscimo tratou de
procedimentos sobre “qualidade” das acomodag@es prestadas em relagéo as coberturas
do beneficiario.

As resolucdes que tratam dos servicos auxiliares de diagndstico e terapia e clinicas
ambulatoriais, profissionais de saide ou pessoa juridica que prestam servigos em
consultorios tém a mesma estrutura da RN n° 42, de 2003, com as adaptagdes espe-
cificas para cada caso.

Assim como as leis, cabe a pergunta se a norma pegou. Ou seja, toda a mediacéo entre
operadoras e prestadores acontece por meio de contratos formais e esses contratos
estdo em conformidade com os incisos obrigat6rios?

5.3. Promocao da saude e prevencao de doencas

A promocao da salde e a prevencdo de doencas sdo dois componentes explicitos na
Constituicdo Federal como parte do Direito a Satude. O Estado definiu uma Politica
Nacional de Promocéo da Saude, na qual a prevengdo de doencas € parte da politica e
ndo “algo a mais” nas acdes de sadde. A Politica Nacional de Promocéo da Saude tem
objetivos sociais amplos e complexos como promover a qualidade de vida e reduzir
vulnerabilidade e riscos a salide relacionados aos seus determinantes e condicionan-
tes — modos de viver, condi¢Bes de trabalho, habitacdo, ambiente, educacéo, lazer,
cultura, acesso a bens e servicos essenciais. A questdo é: como a ANS tera parametros
para aferir tais referéncias e como tratara as diferencas entre operadoras, inclusive
pelo tamanho da sua carteira de beneficiarios?

Em 7 de julho de 2009, foi publicada uma Instrugdo Normativa Conjunta n°® 2, da
Diretoria de Produtos e da Diretoria de Operadoras, que estimulava a implantacéo de
Programas de Promocao da Saude e Prevencao de Doencas por meio da concesséo de
vantagens contabeis das operadoras. As despesas com esse tipo de programa seriam
classificadas no Plano de Contas da Operadora nos itens relativos aos ativos nao
circulantes — intangivel. Portanto, essas despesas poderdo ser consideradas de modo
fracionado nos exercicios futuros sem agravar o exercicio no qual ela foi executada. A
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instrucdo estimulava as operadoras a enfocar problemas ¢ agdes especificas, definindo
a populacao alvo; as estratégias para atingi-la; os indicadores de processo e resultado;
o plano de agdo e a defini¢do de uma coordenagao.

Em agosto de 2011, foram publicadas as RN n* 264 e 265, estimulando operadoras
e beneficidrios a execugdo e participagdo em Programas de Promogao da Saude e
Prevengdo de Riscos e Doengas na Saude Suplementar. Definiram trés modelagens
possiveis para tais programas: Promogéo do Envelhecimento Ativo ao Longo do Curso
da Vida; Populagdo-Alvo Especifica (faixa etaria, ciclo de vida, fator de risco deter-
minado) e Gerenciamento de Cronicos. Os estimulos para as operadoras participarem
desses programas eram aqueles ja definidos no Plano de Contas ¢ a criacdo de uma
pontuacdo bonus no indice de Desempenho da Salde Suplementar.

A participagdo dos beneficiarios no programa é de modo volitivo e expresso, seguindo
regras acordadas entre as partes e, por isso, receberdo bonificagdes e premiagdes.
A bonificag¢do serd um desconto concedido pelas operadoras nas contraprestacdes
pecuniéarias do seu plano e os prémios serdo ofertados pelas operadoras em razéo da
participacdo. A adesdo aos programas pode ser feita por titulares e dependentes dos
planos individuais e familiares e dos planos coletivos empresariais. A adesdo é univer-
sal e a ninguém podera ser negada a sua adesao por qualquer razdo. A exclusao de um
beneficiario por ndo seguir as regras acordadas no programa devera ser comunicada
a ANS e o 6nus da prova cabe a operadora.

5.4. Participacdo da sociedade

5.5. Georeferenciamento

Ha uma questdo central na assisténcia a saude que ¢ a capacidade instalada ser sufi-
ciente para o tamanho da populacdo a ser atendida. Essa capacidade instalada deve
ser pautada pela distribuicdo geografica das unidades segundo seu nivel de comple-
xidade de modo a garantir o facil acesso das pessoas. Na Salde Suplementar, que é
movida por leis de mercado, um fator concorrencial importante é a presenga ou nao
de certos prestadores em um plano de saide, motivando os individuos a aderirem a
ele. Porisso, a Lei n®9.656, de 1998, determina, em seu art. 17, que “a inclusdo como
contratados, referenciados ou credenciados dos produtos de que tratam o inciso | e 0
§ 1°do art. 1° desta Lei, de qualquer entidade hospitalar, implica compromisso para
com 0s consumidores quanto a sua manutencdo ao longo da vigéncia dos contratos”.

Considerando problemas operacionais entre operadoras e prestadores de servicos,
a lei faculta a substituicdo da unidade hospitalar desde que por outra equivalente,
devendo o fato ser comunicado aos beneficiarios e a ANS. Define que, se a troca
ocorrer durante o periodo de internagdo do beneficiario, esse ndo sera transferido
desde que o estabelecimento esteja em conformidade com as normas sanitérias em
vigor. Se a operadora redimensionar sua rede hospitalar com redugdo, isso tem que
ser autorizado pela ANS. A RN n® 190, de abril de 2009, obrigou as operadoras a
manterem um portal corporativo na internet, contendo a relagéo detalhada de produtos
comercializados e a relacdo da rede credenciada para cada produto. A RN n° 285, de
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2011, obrigou a divulgacdo do nome de cada unidade com endereco, tipo, especia-
lidade e os produtos aos quais se vinculam, abrangendo todos os prestadores, desde
consultérios a unidades hospitalares.

As normas tratam muito mais de um enderecamento do que da comprovacdo ou
garantia de suficiéncia geografica da rede. A questdo da substitui¢do das unidades
hospitalares nos planos de satde ndo é banal, dada a diferenga de qualidade e a dis-
tribuicao geografica desigual entre elas, com prejuizo para o acesso do beneficiario.

5.6. Cobertura assistencial — Rol de Procedimentos

No conjunto normativo da ANS, a regulagdo do uso de tecnologias é limitada. As
normas da ANS se concentram na elucidacéo de quais tecnologias/procedimentos estéo
dentro das regras legais das coberturas dos planos de salde. A Lei n®9.656, de 1998,
tratou a questdo das coberturas como sendo a assisténcia médica ambulatorial e/ou
hospitalar das doengas listadas na Classifica¢ao Estatistica Internacional de Doengas
e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial de Salde. Estdo
excluidos os casos de cataclismos, guerras e comog0es internas, tratamentos experi-
mentais, procedimentos estéticos (exceto cirurgia plastica reconstrutiva da mama),
inseminagao artificial, medicamentos importados ndo nacionalizados, medicamentos
para tratamento domiciliar e aqueles tratamentos antiéticos e ilicitos.

Sobre o tema foram publicadas 23 normas: trés resolugdes CONSU, quatro RDC,
dez RN (uma delas com duas versdes), uma IN e cinco Simulas Normativas. Dessas
normas, treze foram revogadas e onze estdao em vigéncia: seis RN e cinco Simulas
Normativas. A excecdo da RN n® 59, de 2003, que dispde sobre plano privado de
assisténcia a satde exclusivamente odontolégico em regime misto de pagamento,
todas as normas vigentes foram baixadas nos ultimos dois anos.

As normas estdo centradas num Rol de Procedimentos, de modo que o debate e as
decisdes sobre 0 que é coberto se resumem & inclusdo e excluséo de procedimentos
em uma listagem. Essa listagem constitui o horizonte do agente regulador; se o
procedimento ndo constar nela, ele se exime da deciséo, na maioria das vezes. Essa
dindmica foi definida na Resolugdo CONSU n® 10, de 4 de novembro de 1998, e o
Rol de Procedimentos perdura até hoje, com suas adaptacdes.

Nesse sentido, a ANS ndo inovou em relagdo a pratica do mercado que realiza
transacBes comerciais em torno de procedimentos. O espirito da normativa legal
e infralegal é proteger as operadoras de planos privados de salde na demanda por
procedimentos ao incluir clausulas de franquia, coparticipacéo e coberturas parciais.
Nos planos ambulatoriais, limita os cuidados ao prazo maximo de doze horas e exclui
0s procedimentos mais invasivos, sedacoes e anestesias.

No SUS e na saude suplementar existe uma grande quantidade de normas regulando
procedimentos. No entanto, o Rol de Procedimentos dos planos de saude é auto-
nomo em relacéo ao do SUS. Os mecanismos existentes, tais como a Comisséo de
Incorporagao de Tecnologia do Ministério da Satide — CITEC, nao foram suficientes
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para definir e implantar normas comuns aos dois sistemas, em relagdo ao uso de
tecnologias em saude.

Aquestdo da demanda e da oferta de procedimentos esta na raiz de uma grande discus-
sdo internacional sobre o funcionamento do mercado, em raz&o dos custos crescentes
e da reducdo das margens de lucro entre operadoras e prestadores. Entende-se que 0
problema citado decorre da remuneracdo direta por procedimentos, desconsiderando
normas de uso e a melhor opg¢do para os problemas de satde. Por isso, todas as RN
em vigéncia tentam implementar normas de uso dos procedimentos, além de dire-
trizes clinicas.

Desde 2009 a ANS introduziu algumas diretrizes de utilizacdo de procedimentos no
Rol. Assim, comegou a definir um modelo de atengdo a saude contemplando alguns
principios tais como aten¢do multiprofissional; integralidade das agdes respeitando
a segmentacao contratada; incorporacgao de acdes de promogdo da salde e prevengao
de riscos e doencas; e 0 uso da Epidemiologia para o monitoramento da qualidade
das acdes e gestdo de satde. Questdes especificas foram enfrentadas com os médicos
anestesistas e o tratamento cirdrgico da obesidade morbida, entre outras. Além disso,
tornou claras as exclusoes assistenciais dadas pelo artigo 10 da Lei n® 9.656, de 1998,
bem como as coberturas obrigatorias explicitas na segmentagdo ambulatorial, diri-
mindo muitas ddvidas da redacéo original da lei como as referentes & quimioterapia
do céncer, a radioterapia, a hemodialise e a dialise peritonial e, especialmente, do
que seja hemodindmica ambulatorial. Avancou na questdo do acompanhante para o
idoso e assim por diante.

A RN n® 262, de 1° de agosto de 2011, consolidou as alteragfes desta nova fase das
coberturas minimas obrigatorias. De modo geral, as exclusdes de procedimentos
fora das normas vigentes no pais ficaram mais claras e especificas e subordinadas as
diretrizes emanadas de autoridades como os Conselhos Federais, Anvisa, Comissdo
de Incorporacdo de Tecnologia do Ministério da Salde, entre outras.

As principais alteragdes desta fase sdo: a) ampliagéo das diretrizes de utilizagéo para
tecnologias especificas e oferta de diretrizes clinicas para alguns problemas de saude,
assim como atualizacdo da listagem geral; b) explicacdo e ampliacdo dos principios
da ateng@o a saude; c) inclusdo e defini¢do dos procedimentos para planejamento
familiar; d) subordinacéo dos procedimentos de transplante as normas do Sistema
Nacional de Transplante; e) reforco as diretrizes da politica de desospitalizagdo dos
transtornos mentais; f) obrigatoriedade dos procedimentos constantes no rol quando
utilizados em complicagdes clinicas e cirurgicas decorrentes de procedimentos nao
cobertos pelo plano, excluindo as complicacGes decorrentes de transplantes nao cober-
tos; g) possibilidade de interna¢do domiciliar; h) soberania do Rol de Procedimentos
em relagdo as vedacOes da salde ocupacional e acidentes de trabalho, permitindo o
atendimento dos procedimentos constantes no rol.

Em sintese, a RN n°® 262, de 2011, ainda se encontra com normas de utilizagdo res-
tritas abrangendo apenas 74 procedimentos, desde os basicos (como consulta com
nutricionista), até procedimentos como o PET-scan oncoldgico. As diretrizes clinicas
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somente abrangem questdes de assisténcia ao parto. Portanto, sdo inovaces timidas,
mas que apontam caminhos para o futuro, restando saber o quanto havera de normas
comuns em relagdo ao SUS no uso de tecnologias.

5.7. Doengas e lesBes preexistentes

Esta questdo é simbolica em relagdo a equidade definida na Constitui¢do. A Lei n°
9.656, de 1998, definiu que pessoas portadoras de doengas e lesdes preexistentes a
época do contrato terdo suspensdo de certos procedimentos durante 24 meses. Por
outro lado, no seu art. 14, diz: “em razédo da idade do consumidor, ou da condicédo de
pessoa portadora de deficiéncia, ninguém pode ser impedido de participar de planos
privados de assisténcia a satide.” Compreende-se que 0 artigo se aplica apenas a idade
ou condigao de portadora de deficiéncia e, portanto, a operadora pode criar barreira
para pessoas com doencas e lesdes preexistentes.

Quando a lei e as normas infralegais da ANS criam parametros para a questdo das
doencas e lesdes preexistentes, ndo resolvem a contradicdo, apenas tentam conter
abusos especificos, mantendo a iniquidade. Ao longo de sua existéncia, a ANS ja
publicou oito normas sobre o assunto, revogou seis delas e duas estdo em vigéncia.
ARN n® 162, de 2007, regulamentou a questdo conceituando doencas ou lesGes pre-
existentes (DLP) e cobertura parcial temporaria (CPT) e criando dois mecanismos,
que s3o a Declaracao de Saude (DS) ¢ a Carta de Orientagdo ao Beneficiario. Definiu
0 processo administrativo para comprovagdo do conhecimento prévio de doenca ou
lesdo preexistente pelo beneficiario, reforcando a imposicdo da chamada cobertura
parcial temporaria aos beneficidrios de planos privados de saude.

Adoencga ou lesdo preexistente, na pratica, consiste na comprovacao do conhecimento
prévio, por parte do beneficiario, de ser portador de uma dessas condi¢des na ocasiao
da contratag¢@o de um plano privado de satide. Por isso, o beneficiario faz uma Decla-
racdo de Salde, informando ser ou nao portador de doenca ou lesao preexistente. Ao
ser portador de uma destas condi¢des, o beneficiario tera a suspensao por 24 meses
da cobertura de procedimentos de alta complexidade, de leitos de alta tecnologia e
de procedimentos cirlrgicos relacionados exclusivamente com as doengas ou lesfes
preexistentes declaradas por ele.

A ANS padronizou uma Carta de Orientag¢do aos Beneficidrios e tornou obrigatério
seu conhecimento pelo titular, na ocasido da contratagédo do plano. A medida aclarou
as obrigacGes e deveres de ambas as partes contratantes. No entanto, esta Carta ndo
deixa de ser um instrumento impositivo aos beneficiarios no sentido de promover a
limitacéo da cobertura dos planos privados de salide, ao mesmo tempo em que € pro-
tetora das operadoras que conquistaram esse beneficio para seus custos j& por ocasiao
da promulgacdo da lei. A partir dai, todo brasileiro que queira contratar um plano
privado de salde é obrigado a fazer uma Declaracdo de Salde da qual pode decorrer
uma caracterizagao de fraude, ficando sujeito a suspensdo da cobertura ou a rescisdo
unilateral do contrato. Em outras palavras, a ANS, ao instituir esses instrumentos,
promoveu a producéo de provas que podem ser utilizadas contra o individuo inclusive
em relacéo a crimes comuns.

Produgdo Normativa em Sauide 67



5.8. Garantia de acesso assistencial (prazos e redes)

Em 20 de maio de 2011, o agente regulador reconhece que a simples lei de mercado
nao garante o acesso do beneficiario a assisténcia contratada com a sua operadora.
Desse modo, publicou a RN n° 259, definindo Area Geografica de Abrangéncia; Area
de Atuacéo do Produto; Municipio de Demanda; Rede Assistencial; Regido de Saude
e Indisponibilidade. Essa resolucdo inova ao estabelecer prazos maximos para atendi-
mento dos procedimentos cobertos: consultas basicas, consultas médicas especializa-
das, consultas por outros profissionais de satde, procedimentos de alta complexidade,
internag&o eletiva e emergéncias. Fora emergéncias, que sdo atendimentos imediatos,
0 menor prazo estabelecido é de sete dias, para consultas basicas, e 0 maior prazo, de
21 dias, para internagdo eletiva ou procedimentos de alta complexidade. Ressalva-se
gue esses prazos sao validos apenas para rede contratada ou conveniada e ndo para o
profissional ou servigo de preferéncia do beneficiario.

Caso ndo existam prestadores especificos contratados ou conveniados na area geo-
grafica de abrangéncia do plano, fica determinado que a operadora autorize o atendi-
mento com qualquer prestador nos municipios vizinhos ou na regido de salde a que
pertence 0 municipio. Se ndo houver na regido, que providencie transporte para o
atendimento noutro municipio onde existir prestador. O transporte também deve ser
garantido nas urgéncias quando néo existir prestador no municipio. O transporte deve
ser compativel com o estado clinico do paciente e incluir o acompanhante em caso
de menores de 18 anos ou pessoas com 60 anos e mais. Se houver descumprimento
dos prazos ou do acesso em outros municipios, caso o beneficiario seja obrigado a
pagar os custos do atendimento, a operadora devera reembolsa-lo integralmente no
prazo de até trinta dias, contado da data da solicitacdo de reembolso, incluindo as
despesas com transporte.

As operadoras deverao ter suas redes ajustadas na propor¢do minima de prestadores de
servigos e/ou leitos a ser mantida em relag@o a quantidade de beneficiarios do plano.
Esse ajuste contempla a quantidade de prestadores de satde (profissionais, servigos e
leitos) por mil beneficidrios, mas ndo incorpora o conceito de suficiéncia de rede por
area geografica. As operadoras sdo obrigadas a gerarem protocolos de atendimento
por seus servicos ao consumidor. Se a operadora descumprir reiteradamente estas
regras, a ANS podera decretar a suspensdo da comercializagdo de parte ou de todos
0s produtos da operadora do plano ou regime especial de direcéo técnica, bem como
podera determinar o afastamento dos dirigentes da operadora.

5.9. Aposentados e demitidos

A Lein®9.656, de 1998, nos arts. 30 e 31, permite que pessoas demitidas ou aposen-
tadas que antes se vinculavam e contribuiam financeiramente para planos coletivos
empresariais permanecam no plano, pagando totalmente 0 mesmo quantitativo per
capita pago pelo empregador. ARN n® 279, de 2011, normatiza e estabelece algumas
questBes: a) garante a manutencdo dos dependentes em caso de morte do titular; b)
incorpora vantagens obtidas pelos empregados ativos da empresa; c) oferece ao em-
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pregador a possibilidade de manter o ex-empregado ou aposentado no mesmo plano
ou contratar um plano exclusivo empresarial para pessoas nestas condicdes e com as
mesmas coberturas; d) permite a portabilidade de caréncia para planos individuais/
familiares ou coletivos por adeséo.

Embora abrindo uma “protecéo” para aposentados e demitidos, a contradigdo basica
permanece em razdo dos custos envolvendo a relagéo capital e trabalho. Em primeiro
lugar, a regra apenas se aplica aos trabalhadores que tenham contribuido financeiramen-
te com o plano, de modo que esta regra indiretamente estimula a participacéo dele no
pagamento dos planos. Em segundo lugar, transfere todo o 6nus da contribui¢éo para
uma pessoa aposentada ou demitida quando normalmente sua renda é reduzida. Em
terceiro lugar, o mercado lucra com o trabalhador na sua fase mais ativa e o devolve
para o SUS na fase de maior risco, da qual tem maior aversao.

5.10. Portabilidade de caréncias

Portabilidade de caréncias é a dispensa do cumprimento de novos periodos de caréncia
e de cobertura parcial temporéria na contratacdo de novo plano individual, familiar
ou coletivo por adesdo em qualquer operadora. A pessoa devera ter permanéncia de
no minimo um ano no plano original, quando se tratar de uma segunda portabilidade,
e de no minimo dois anos para uma primeira portabilidade. O plano de destino deve
ter tipo compativel com o plano de origem e ter preco igual ou inferior. A segunda
modalidade, qual seja a portabilidade especial de caréncia, ocorre quando as operadoras
sdo submetidas a regimes especiais de Direcdo Fiscal ou Técnica, no cancelamento
compulsorio do registro ou de Liquidacao Extrajudicial.

5.11. Mecanismos de uso do plano de satde

A lei permite que as operadoras de planos privados de salde possam gerenciar a
demanda junto aos prestadores de servigos e aos beneficiarios. Sdo permitidos: a)
o controle tanto na hora da demanda quanto da utilizacdo dos servicos; b) o uso de
mecanismos de regulagdo financeira como coparticipagao e franquia; c) a realizagao
de autorizacéo prévia (exceto emergéncia); d) o controle do tempo de internagéo em
doenca mental; ) os mecanismos de “porta de entrada”, direcionamento, referen-
ciamento ou hierarquizacdo de acesso; f) a garantia ao consumidor do atendimento
pelo profissional avaliador no prazo maximo de um dia util, a partir do momento da
solicitagdo, para a definicdo dos casos de aplicagdo das regras de regulag@o, ou em
prazo inferior quando caracterizada a urgéncia; g) o direito do usuario a uma junta
médica para desempatar divergéncias decorrentes do controle da operadora.

5.12. Reajuste das contraprestacfes pecuniarias
e variacao por faixa etaria

Existem 16 normas vigentes sobre essa matéria, a saber: RE n* 4 e 5, de 2001, da
Diretoria de Produtos; IN n* 3, de 2002, e 13, de 2006; Simula Normativa n° 13;
RDC n* 29, de 2000, e 66, de 2001; RN n* 8, de 2002; 36, de 2003; 74, de 2004; 99,
106 e 122, de 2005; 128, de 2006; 156, de 2007, e 171, de 2008. A rigor, a norma
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submete o reajuste dos planos de satde individuais e familiares a prévia autorizagao
da ANS. O 6rgdo regulador atende a portarias do Ministério da Fazenda e publica o
reajuste maximo permitido. Os planos coletivos tém seus reajustes comunicados a
ANS a cada doze meses, mesmo que esses tenham sido iguais a zero. Igualmente as
operadoras com mais de 100 mil beneficiarios serdo obrigadas a comunicar a ANS, a
cada trés meses, 0s reajustes e alteracfes de franquia e coparticipacéo.

Os planos privados de saide operavam livremente segundo o que consideravam
calculos atuariais justos para a situacdo de salde das diversas faixas etarias. Em
1998, quando a CONSU regulamentou as faixas etarias para reajuste do plano, foram
fixadas sete faixas, a primeira de zero a 17 anos e a ultima de 70 anos de idade ou
mais. Portanto, as contraprestages pecuniarias continuavam crescendo até apds os 70
anos de idade. Em 2003, a Lei n® 10.741, que instituiu o Estatuto do ldoso regulando
direitos a pessoas com idade igual ou superior a 60 anos, estabeleceu a vedacgdo da
discriminacdo do idoso nos planos de saude pela cobranca de valores diferenciados
em razdo da idade. A lei foi publicada em outubro de 2003 e, em 22 de dezembro
do mesmo ano, a ANS publicou RN n° 63, de 2003, redefinindo para dez faixas de
reajuste dos planos privados de saude. As faixas ficaram definidas desde a primeira,
de zero a 18 anos, até a décima com 59 anos ou mais.

Os percentuais de agravamento da prestagao por faixa etaria sdo definidos pelas opera-
doras com as seguintes regras: I — o valor fixado para a tiltima faixa etaria ndo podera
ser superior a seis vezes o valor da primeira faixa etéria; Il — a variacdo acumulada
entre a sétima e a décima faixas ndo podera ser superior a variacdo acumulada entre
a primeira e a sétima faixas. Deste modo, a nova regra ampliou o nimero de faixas
etarias em que incidem variacoes de preco (que nunca poderdo ser negativas, segundo
aRN n°®254, de 2011) com variagdes mais frequentes nas faixas de idade mais jovens.
Ao invés de separar o percentual de agravamento igualmente nas dez faixas, uma vez
que existem mais faixas para diluir, a ANS permitiu que nas seis primeiras faixas a
variagao entre a primeira e a sexta fosse de trés vezes, enquanto nas quatro faixas
restantes incidisse a mesma propor¢ao de reajuste acumulado.

5.13. Seguranca e padrdes da informacao de salde

A seguranca das informagdes médicas sempre foi uma questéo ética relevante, uma
vez que problemas de salide tém valor social e cultural que podem comprometer a
imagem e a inser¢do do individuo na sociedade. Uma das referéncias mais antigas
sobre essa questdo é o sigilo imposto as acdes de vigilancia epidemiolédgica em re-
lacdo a notificagdo obrigatoria de doencas para as autoridades sanitarias. No campo
das relacdes entre fontes pagadoras e prestadores de servicos de salide essa questdo
€ antiga e até hoje ndo esta bem resolvida. A propria existéncia de um Cadigo de
Etica Médica que protege o cidaddo em relagdo a divulgacao das informagdes cons-
tantes no seu prontuario de salide encontra-se na raiz desta questdo. Por outro lado,
a circulagdo de informagdes de salide num ambiente regido por contratos pode gerar
conflitos, inclusive por determinar exclusdes e limitagcdes ao ingresso e permanéncia
de pessoas em planos de salde.

70 Produgdo Normativa em Sauide



Outra questdo sensivel é o problema dos padrdes de informagdes transitadas entre 0s
diversos atores do mercado. Com a universalizagdo dos sistemas eletrnicos, além
dos problemas tradicionais a troca de informacdes, surgiu a questao tecnolégica tipica
dos padrdes eletronicos da linguagem de computacao. E, claro, as grandes questdes
de base continuam a existir, tais como a nomenclatura de procedimentos, doencas,
sintomas, exames, medicamentos e assim por diante. O surgimento de mais uma
instituicdo estatal a demandar informagdes médicas, além das secretarias e do Minis-
tério da Saude, levou a necessidade de que algumas iniciativas normativas seguissem
adiante. Neste sentido, a ANS possui duas linhas de produgdo: normas para os fluxos
de informacgdes médicas para ela e a criacdo de padrdes para trocas de informacao.

Em relagdo a primeira linha adotou-se a postura de designar profissionais de saude
nas operadoras com a responsabilidade do tratamento das informacges médicas que
pudessem ser transmitidas de modo seguro. A ANS publicou duas normas para isso,
sendo que uma foi revogada (RDC 64) e substituida pela RN 255, de 18 de maio de
2011. Obrigou a operadora a ter um Responsavel pela Area Técnica de Satide, médico
ou dentista, a depender do tipo de plano, com a atribui¢do de controlar o fluxo de
informagoes relativas a assisténcia prestada aos beneficiarios de saude.

Quanto ao Padrao de Troca de Informacdes na Salde Suplementar, a ANS criou co-
missdes e publicou normas. Ao todo foram publicadas 28 IN e 5 RN. Dessas, 8 (4 IN
e 4 RN) estéo revogadas. A elaboracdo dos padrdes se fez entre os atores sociais do
mercado de planos de salde por meio do Comité de Padronizagdo das Informages
em Salde Suplementar — COPISS.

A primeira norma foi publicada em 27 de outubro de 2006, a RN n® 114, de 2006,
revogada pela RN n°® 153, de 28 de margo de 2007. Por consequéncia dessa revogacao,
também se tornaram sem efeito as RN n* 127, 135 e 138, de 2006, que alteraram a
RN n° 114, de 2006.

A RN n® 153, de 2007, divide os padrfes em quatro partes: contetdo e estrutura;
representacdo de conceitos em salde; seguranca e comunicacao. Instituiu-se 0 meio
eletrébnico como padrdo obrigatério de troca de informagdes entre operadoras e
prestadores de servicos e destes com a ANS. Padronizou-se a mensagem de troca de
informacdes, a sua seguranca e a modalidade de comunicacgéo, fato este pioneiro na
gestdo publica e privada. Esses padrdes impactaram as atividades de gestéo e ope-
racionalizacdo, as avaliacBes de salde publica, as andlises epidemioldgica, social,
demogréfica e o geoprocessamento.

A padronizacdo permitird a comparacado entre as fontes de informaces, abrira a pos-
sibilidade de analises das tecnologias empregadas, de protocolos clinicos e de riscos,
entre outros avangos. Compreendem-se como padrdo de conteudo e estrutura todos
os eventos de saude realizados no beneficiario, desde informagdes administrativas
que autorizam o procedimento até seu pagamento, assim como demonstrativos de
pagamentos e analises de contas médicas. Portanto, passam a ter 0 mesmo padrao
todas as guias, anexos e demonstrativos.
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O padrdo de representacdo de conceitos em salde compreende as terminologias,
codigos e descricdes de analise clinica, de diagnose, evolugdo e resultado. Padroni-
zam desde sinais e sintomas, até laudos, diagndsticos, prontudrios clinicos, procedi-
mentos, a evolucao e alta do paciente. O padrao de comunicagdo define os métodos
utilizados entre os sistemas de informacdo das operadoras e dos prestadores, além
de incluir todas as transagdes eletronicas e fixar a linguagem de marcagio de dados
XML (Extensible Markup Language) para as comunicac@es. O padréo de seguranca
envolve os requisitos minimos das protecfes administrativas, técnicas e fisicas para
a confidencialidade das informagdes em saude.

Foram definidas as seguintes transacdes: solicitagdes e envios. As solicitagdes com-
preenderam: lote de guias, autorizagdo de procedimento, demonstrativo de retorno,
elegibilidade, status da autorizacdo, cancelamento de guia e status do protocolo. Os
envios contiveram: recibo de lotes de guias, autorizag&o de procedimento, demonstra-
tivo de retorno, resposta a elegibilidade, resposta ao status de autorizagio, confirmagdo
de cancelamento de guia e envio do status do protocolo.

Os requisitos de seguranca e privacidade da informacéo seguem as normas técnicas
da Resolugcdo CFM n° 1.639, de 2002, do Conselho Federal de Medicina, além de
normas técnicas da propria ANS. Foi definido o nivel de seguranga para trocas via
internet ou empresas de conectividade como sendo o Nivel de Garantia da Seguranca
1 (NGS-1) da Sociedade Brasileira de Informagdo em Saude do Conselho Federal
de Medicina, e a norma NBR/IEC 17799 do Codigo de Prética para a Gestdo da Se-
guranca da Informacéo. Para as operadoras e servicos médico-hospitalares que usam
webservices, recomendou-se o Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS-2). Além do
mais, para as transmissdes remotas os sistemas possuirdo certificado digital emitido
por uma autoridade certificadora (AC) credenciada pelo Instituto Nacional de Tec-
nologia da Informacgdo (INTI), responsavel pela Infraestrutura de Chaves Publicas
Brasileiras (ICP — Brasil).

Em outras palavras, o Padréo de Troca de Informacdes em Salde Suplementar con-
solidou uma politica de inovacdo e seguranca numa estrutura aberta, com milhares
de agentes operando grandes volumes de trocas de informacoes, além de criarem
robustos bancos de dados e fontes de informacdes. No entanto, temos um problema
basico, o Mistério da Saude teria que se antecipar a essas normas e submeter todos
0s agentes que operam salde a estes padrdes. Quem faz, porém, é a ANS mais uma
vez seguindo um caminho préprio para 0 mercado privado.

5.14. Ressarcimento ao SUS

O art. 32 da Lei n®9.656, de 1998, obriga as operadoras de planos de saude a ressar-
cirem ao SUS os procedimentos executados em seus beneficiarios pelo setor publico,
mesmo que na rede privada contratada por ele. Em decorréncia, a ANS publicou 31
normas essencialmente sobre os procedimentos técnicos da notificagdo e cobranga do
ressarcimento. O procedimento basico é a comparacdo entre o Sistema de Informa-
¢do de Beneficiarios da ANS e as Autorizagdes de Internagdo Hospitalar (AIH) além
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das Autorizagdes de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC) do SUS. AANS
acompanha a regras para os procedimentos assistenciais do Ministério da Saude e
em seguida publica uma Tabela Unica Nacional de Equivaléncia de Procedimentos
entre o SUS e as operadoras.

O processo burocratico de ressarcimento, mesmo que modernizado em meio eletrd-
nico & semelhanca daquele usado pela Receita Federal, € imenso e complexo. O pais
ndo possui um documento universal para cada brasileiro que possa servir de guia na
identificag@o de beneficiarios atendidos pelo SUS. Por isso, ha necessidade de seguir
passos estatisticos para comparar listagens extensas de nomes que ndo foram registra-
dos no mesmo padrdo. Mesmo usando um algoritmo com alta margem de seguranga
na identificagdo, isso gera desconfianga por parte do Tribunal de Contas da Unido e
da oportunidade as operadoras para postergarem o ressarcimento.

As operadoras entraram com uma Ac&o Direta de Inconstitucionalidade no Supremo
Tribunal Federal (STF) contra aquele dispositivo legal, uma vez que compreendiam
ser direito de todo brasileiro o atendimento gratuito no SUS. A tese defendida pela
ANS e acatada pelo STF até o julgamento do mérito é de que o ressarcimento evita
0 enriquecimento sem causa das operadoras, uma vez que esse atendimento aos seus
beneficiarios ja esta contido nas contraprestagdes pecuniarias.

6. CONCLUSAO

Estivemos falando sobre o modelo de atencédo a salde no ambito do mercado de
planos privados de salde e o papel dominador da tecnologia na psicologia social
e na dindmica econdmica ¢ financeira e que esse papel se reflete nas relagdes dos
principais agentes desse mercado: operadoras e prestadores. Essas relagdes balizam
0 modo como um cidaddo demanda um plano e seus servicos. Falamos, também,
sobre a concentra¢do econdmica ¢ politica desse mercado a ponto de se refletir na
Sociedade e no Estado.

O problema aderente as analises desse mercado vis-a-vis 0 Direito a Saude € a rotu-
lagem ideoldgica que inibe 0 avanco da nossa compreensao. Acontece, em primeiro
lugar, que o funcionamento desse Estado a partir dos anos 90 foi insuficiente para o
desafio do seu dever constitucional com o direito a satide. Nao definiu a fonte de fi-
nanciamento do setor publico, ndo enfrentou a questéo central da tecnologia investindo
em sua producdo, desconsiderou o mercado de planos privados como uma estratégia
para a conquista desse direito, deixando que ele se tornasse um concorrente que tirava
vantagens do Estado em razdo dos problemas publicos.

A conquista do direito a salde requer do Estado que tenha politicas efetivamente
universais, que ocupe rapidamente os vazios assistenciais e resolva a insuficiéncia de
meios descentralizados para implementar suas politicas. E preciso ampliar de modo
audacioso a participagao social, superando as insuficiéncias ja detectadas nestes anos
todos. E ndo se ampliard essa participagdo sem que 0os mecanismos funcionem e que
se crie a consciéncia publica da participagdo social.
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O Estado precisa dirigir e controlar a producdo, distribuicdo e uso da tecnologia
em salde. Existem muitas formas de fazer isso, ele tem que tomar uma decisdo que
tenha objetivos claros de equidade e para isso € preciso produzi-la no pais, distribui-
-la simultaneamente pela demanda e pelas politicas de Estado e, por Gltimo, partir
para uma vigorosa regulacao do uso da tecnologia. Isso tudo de modo a incluir todos
0s agentes privados e, portanto, a midia nacional, especialmente a sua parte que é
concessionaria como radio e televisdo. N&o tem sentido a midia propagandear por
mero objetivo comercial uma tecnologia que ja tem normas publicas de uso. Se for
preciso dar voz a quem discorda da norma no mesmo ato é preciso a presenca da
voz publica. A propaganda de uma tecnologia mesmo que para dar noticia de uma
novidade, precisa ser regulada. Assim como é preciso regular “as entrevistas” e as
“grandes novidades” em sua programacao, incluindo os noticiosos.

O Estado precisa deixar de financiar os entes privados, principalmente aqueles que
se regem por contratos especificos de coberturas sobre os quais a regras das politi-
cas publicas comumente ndo se aplicam. A agdo estatal tem que ser inclusiva e ndo
exclusiva, de modo a ponderar as desigualdades entre grupos e territorios. O Estado
precisa criar uma série de mecanismos de contrapesos ao poder econémico e politico
resultante da concentracdo do mercado de planos privados de salde.

O marco regulatério do mercado de planos privados precisa se encaixar nos grandes
principios do SUS (integralidade) e nas politicas publicas existentes, tais como a de
promocao da saude e, do mesmo modo, ser flexivel a ponto de absorver problemas
eventuais de salde como desastres e epidemias.

O Estado precisa estruturar questdes estratégicas como qualidade, padréo de infor-
macdo, normas de uso das tecnologias, entre outras, de maneira extensiva igual-
mente ao setor privado e publico. Isso significa que o mercado de planos privados
de salde € parte do SUS e 0 SUS ndo se resume apenas a gestdo de uma rede de
Servicos proprios.

O papel do Estado, na dimensdo que Ihe da o Direito & Salde na atualidade, é poli-
tico e ndo cabe fazer apenas 0 minimo nem a esperanca do livre acontecer. Como as
coisas sempre aconteceram por decisdes humanas conduzidas por atos de natureza
politica, ndo existe 0 minimo a se fazer. Os planos de sadde espelham uma realidade
social desigual, mas ndo apenas a refletem, também sio parte da desigualdade pela
exclusividade inerente a eles. Por isso, ddo cobertura aos trabalhadores da industria
e ndo da agricultura, as pessoas que trabalham no setor terciario, mas ndo em todo o
territério. Os planos de salide sdo inerentemente iniquos, especialmente pela condicdo
de concorrerem com 0s servicos publicos.

O melhor método de alocar recursos para promover o direito devido ndo se resume
a contratar servicos privados, mas, exatamente, retirar da vontade social o0 melhor
que se possa para a solucéo de problemas. Basta se observarem 0s sucessivos surtos
de dengue para se compreender com clareza que a participacdo social deve ser o
fator estratégico para as decisoes de alocacédo de recursos e para obter resultados. Ao
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contrario disso, os servicos privados se ofertam para as demandas sociais desde que
haja o superavit do lucro.

Vai parecer estranho ao pensamento que dominou o sistema publico brasileiro, in-
clusive no seio de setores do Movimento Sanitario, mas a melhor forma de alocar
recursos e retirar resultados desses recursos financeiros ¢ por meio do servigo publico
e da gestdo publica. Sdo nitidas as grandes fragilidades do pensamento privatizador:
inverter a ordem das coisas, 0 emprego privado ndo se impés pela racionalidade, mas
exatamente ao contréario, pelo lucro e por maiores salérios do que o ofertado no setor
publico. A fragilidade é que a conta igualmente serd cobrada nos fundos de salde
publicos. Se existem recursos para tais salarios privados por que ndo para a gestao
publica? Tem-se o horizonte de que isso resulte em altos custos que gerardo enor-
mes contingentes populacionais desassistidos e sem politicas pablicas por exaustéo
financeira dos fundos de saude.

Aoutra questao se refere a administracdo privada substituindo a administragdo publica.
Em primeiro lugar, é preciso investir na formacéo de gestores publicos em todo o
territério nacional e em todos os niveis e modalidade, desde Secretérios até Direto-
res. A Unido, em conjunto com os Estados, precisa investir na formacdo de gestores
municipais, especialmente nas regras de aplicacdo do dinheiro pablico e na analise
dos seus resultados. O emperramento da maquina publica ndo se deve apenas a Lei de
LicitacOes, nem é verdade que a fuga desse emperramento seria pela via privada: por
ai, a maquina deixa de funcionar para o bem publico e funciona como bem privado.
No entanto, a Lei n® 8.666, de 1996, que institui normas para licitacdes e contratos
da Administracdo Publica, emana da vontade legislativa e pode aperfeicoar-se para
atender as mudancas ocorridas desde sua producéo.

Sobre o papel autarquico da regulagdo desse mercado, observa-se que as principais
normas ordenaram as coberturas e suas segmentacdes, acabando com aquele festim
de planos cobrindo apenas alguns fildes de ganho. Do ponto de vista econdmico, as
operadoras estdo monitoradas e 0 mercado cresceu no ambiente regulado. As normas
procuram estabilizar as relagGes entre prestadores e operadoras; criaram estimulos a
qualificag@o de operadoras e prestadores e estabeleceram um padrao de comunicagéo
entre eles que fortalecera suas transagdes em decorréncia da transparéncia da infor-
macdo. O papel da ANS contribui com o mercado, pelo menos nos topicos apontados.

A existéncia de um mercado regulado e com programas de qualificacdo o fortalecera
de modo autarquico e no marco regulatorio atual. AANS néo fard mais do que prote-
ger o mercado dos desequilibrios de suas operagdes, desse modo criando um “nicho”
independente que, no entanto, carrega uma série de contradi¢cGes em relacdo a 75%
da populacédo, que ndo tem plano de salde. Portanto a ANS segue rigorosamente o
marco regulatério atual e praticamente cobriu todas as regulamentacdes previstas na
Lei n®9.656, de 1998. O seu papel, nesse sentido, é correto. O que se precisa mesmo
é reformular o atual marco regulatorio, ndo apenas como uma referéncia tedrica ou
ideoldgica, mas por consequéncia das politicas publicas para a saide que contempla
a equidade.
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O melhor resultado das politicas publicas em saude se dara pela sociedade e nédo por
grupos excludentes, sejam grupos privados ou o corporativismo do funcionalismo
publico. A universalizagdo publica que acompanha o Direito a Satde precisa romper
a contradicdo entre o objeto explorado economicamente e o objeto conquistado so-
cialmente. Isso significa o que ja se encontra na Constitui¢do e que o Direito venha
pela producgdo social por meio dos servicos publicos. O setor privado funcionara
como complemento e, no maximo, sera suplementar sem concorrer com as agdes
publicas e sem excluir. A Salde Suplementar apenas acrescera algo ao que ja se tem
do essencial. E preciso elevar sua acepgdo daquilo que supre para alguma coisa que
falta, para o sentido do que se acrescenta a um todo, com a finalidade de amplia-lo
ou aperfeicoa-lo.
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O Poder Normativo da Anvisa
e 0 Principio da Legalidade






O PRINCIPIO DA LEGALIDADE E O PODER
NORMATIVO DAAGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA NO AMBITO DO ESTADO
DEMOCRATICO DE DIREITO BRASILEIRO

Fernando Aith

1. INTRODUCAO

O poder normativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa vem sendo
objeto de acaloradas discussoes, especialmente em decorréncia da intensificagdo
da producdo normativa da Agéncia nestes ultimos anos. Esta intensificagdo pode
ser percebida tanto pela quantidade de normas produzidas quanto pela amplitude
e diversidade dos temas que vém sendo normatizados por essa autarquia do Poder
Executivo Federal.

Por serem normas infralegais, as resolucdes normativas da Anvisa™ inserem-se em
um campo bastante tradicional do Direito, relacionado com as competéncias consti-
tucionais dos Poderes estatais — Executivo, Legislativo e Judiciario —e com os limites
do poder normativo do Poder Executivo.

Para compreender o poder normativo da Anvisa no Brasil hoje é preciso aprofundar
alguns temas importantes que cercam o debate, em especial a abrangéncia e extensao
do principio da legalidade. Este principio, que teve suas origens na Carta Magna in-
glesa de 1215 e foi consolidado pela Revolugdo Francesa de 1789™, foi adquirindo ao
longo dos séculos uma concepgdo bastante diferente, sendo necessario refletir sobre
0s seus atuais contornos a luz da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988. Por essa razdo, a primeira parte deste artigo dedica-se a explorar o significado
do principio da legalidade hoje no Brasil.

A discussdo sobre o poder normativo da Anvisa exige que se compreendam as fun-
cOes de regulacdo estatal e regulamentacdo nas sociedades complexas modernas,
organizadas em Estados de Direito. A regulagdo, como atividade estatal tipica, possui
na regulamentacdo normativa uma de suas func¢des primordiais. A compreensdo dos
limites do poder normativo da Anvisa fica decerto mais simples a partir da correta
delimitacdo desses conceitos.

Além desse importante aspecto, o poder normativo da Anvisa também é determinado
pela compreensdo que se tem sobre alguns temas classicos do direito administrativo,

' Ou Resolugdes de Diretoria Colegiada — RDC, nos termos do Regimento Interno da Agéncia.

" DispGe o art. 4° da Declaragio dos Direitos do Homem e do Cidadao de 1789: “a liberdade consiste em
fazer tudo aquilo que néo prejudica a outrem; assim, o exercicio dos direitos naturais de cada homem néo
tem outros limites que os que asseguram aos membros da sociedade 0 gozo desses mesmos direitos. Esses
limites somente podem ser estabelecidos em lei”.
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notadamente os principios da Administracdo Publica, o poder de policia e os requisitos
dos atos administrativos.

O presente artigo tem como objetivo compreender a natureza, os limites e as condi-
cionalidades do poder normativo da Anvisa, a luz da Constituicdo de 1988 e com base
em reflexdes que levam em conta conceitos juridicos sensiveis da ciéncia juridica
moderna, associados ao tema. Essa abordagem permite a identifica¢ao dos elementos
hermenéuticos relevantes que cercam a matéria, de modo a possibilitar o enfrentamento
dos casos concretos a partir de uma visdo abrangente do Direito.

2.0 PRINCTPIO DA LEGALIDADE NO ESTADO
DEMOCRATICO DE DIREITO BRASILEIRO

O principio da legalidade é um dos principios estruturantes do Estado Democratico
de Direito brasileiro e encontra-se consagrado em nossa Constitui¢do: ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei (Constituicdo
Federal — CF arts. 1°, caput, e 5°, I1). Este principio encontra-se nas origens do Estado
moderno e fundamenta a organizacéo politica e juridica da maioria das nagdes. A sua
inspiracao ¢ de natureza democratica e a regra que consagra o principio floresceu tal
como a conhecemos hoje durante a Revolucéo Francesa de 1789. Os seus contornos
ainda sdo incertos e, atualmente, mais de duzentos anos depois, podemos verificar
que cada Estado possui uma légica peculiar sobre o significado de legalidade ¢ a
abrangéncia do principio correspondente.

Desde que o direito natural foi laicizado, com o consequente apelo para a razdo como
fundamento do direito, iniciou-se uma difusdo em larga escala, nos séculos XVII e
XVIII, da tese do contrato social como explicacéo e origem do Estado e do Direito:

“Afirma-se, desta maneira, que o Estado e o Direito ndo sdo prolonga-
mento de uma sociedade natural originaria e organica, como a familia,
mas sim uma constru¢do convencional de individuos, ao sairem do
estado de natureza. Por outro lado, o contratualismo oferece uma justifi-
cacdo do Estado e do Direito porque ndo encontra o seu fundamento no
poder irresistivel do soberano ou no poder ainda mais incontrastavel de
Deus, mas sim na base da sociedade, através da vontade dos individuos”
(LAFER, 1988, p. 121).

Aatual concepcao de Estado modela-se no sentido de direcionar a estrutura estatal para
a promogao e protecdo dos direitos humanos (civis, politicos, sociais, econdmicos,
culturais, difusos e coletivos). Esses direitos, por sua vez, exigem, para sua promogao
e protecdo, um ambiente social dotado de regras de convivéncia que garantam a todos,
sem excec¢do, o respeito a vida e a dignidade do ser humano. Essas regras devem
atingir ndo so a figura dos governados, como também, e principalmente, a figura dos
governantes (NIKKEN, 1994, p. 22). A esse conjunto de regras, que define o ambito
do poder e o subordina aos direitos e atributos inerentes a dignidade humana, damos
o nome de Estado de Direito. Este modelo de organizacéo social representa hoje, apos
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um amplo processo de afirmagao dos direitos humanos (COMPARATO, 1999), um dos
fundamentos essenciais de organizagéo das sociedades politicas do mundo moderno.”

Os Estados de Direito costumam organizar-se com base em um texto normativo de
hierarquia superior, denominado Constituicdo. As regras fundamentais de estruturacéo,
funcionamento e organizagdo do poder, bem como de defini¢do de direitos basicos,
ndo importa o regime politico nem a forma de distribui¢do de competéncia aos poderes
estabelecidos, sdo, por conseguinte, matéria de direito constitucional (BONAVIDES,
2000, p. 26). O proprio reconhecimento do principio da legalidade deve ser matéria de
protecao constitucional, justamente por seu significado juridico-politico. Em sintese,
o principio da legalidade tera as suas dimensdes balizadas pelas normas que protegem
esse principio na propria Constituicdo do Estado.

Alegalidade passa a ser, assim, 0 elemento minimo para que se caracterize um Estado
como Estado de Direito e, consequentemente, como um Estado que respeita os direitos
humanos e a liberdade de seus cidad&os. Para que as leis tenham legitimidade é preciso
que elas expressem a vontade popular. Significa dizer que o principio da legalidade
ndo é um principio vazio de contetdo politico. A sua raiz se encontra exatamente na
I6gica segundo a qual todo poder emana do povo e por ele serd exercido (Constitui¢do
Federal, art. 1°, paragrafo Ginico). Em tese, no contexto democratico as leis representam
(ou devem representar) a vontade popular legitima, vontade esta que esta acima da dos
governantes e que autoriza o Estado a usar inclusive da forga para fazer a lei valer.

Inicialmente, convém lembrar que a ideia de legalidade possui varia¢des conforme o
modelo politico e juridico adotado pelo Estado. O Estado de Direito pode ser confi-
gurado de diversas formas, todas compreendidas como respeitadoras da legalidade.
Assim, serd um Estado de Direito que respeita o principio da legalidade tanto o Estado
que segue a tradigao do direito escrito, codificado e positivado, quanto o Estado que
segue a common law e a tradicao do direito consuetudinario, guiando-se por uma ideia
de direito focada em grandes principios juridicos (também escritos) e, principalmente,
pela ‘legalidade’ extraida dos costumes e dos julgados jurisprudenciais.

No Brasil, 0 modelo de organizacdo juridica segue a logi