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EPIGRAFE

Consideracdes da caminhada

N&o é facil encontrar espaco para o trabalho e tués. Realmente néo é facil,
mas é muito gratificante quando do esforco do tHabaurge uma dissertacdo; e quando da
dissertacéo, surge a consciéncia critica do proprabalho.

Dessa forma trabalho e pesquisa tornam-se uma s&.cO que € pesquisado é
aplicado; e o que é trabalhado, o novo, é divulga@aebra-se o paradigma e supera-se a
dicotomia entre o pensar e o fazer.

Assim deve ser o esforco de quem estuda, pesquiabatha: que seu estudo
nao seja alienado, que sua pesquisa ndo seja altende forma que seu trabalho seja

sempre em beneficio do préximo.

Eduardo André Viana Alves

RESUMO

ALVES, E A V. O papel das Agéncias Reguladoras do Setor Saude oanstrucdo do

SUS: analise comparativa entre a ANVISA e a ANS com hasg principios do SUS.



Fortaleza, 2006, 180 f. Dissertacédo (Mestrado eltti¢zs Publicas) — Universidade Estadual

do Ceara.

Com este trabalho procurou-se verificar o papel Atg@ncias Reguladoras do Setor Saude,
ANVISA e ANS, na construcdo do Sistema Unico ded®atbm base no cumprimento dos
principios norteadores do SUS. Para isso proceeldnisialmente uma contextualizacao
historica da evolucdo das politicas publicas delesa&kistentes nestes periodos. Dessa forma
permitiu-se comparar os principios da Lei OrganiasSaude (Lei N° 8.080 de 19.09.1990 e
Lei N° 8.142 de 28.12.1990) com as competéncialsuddias as ARS nas leis de criacdo da
ANVISA (Lei N° 9.782 de 26.01.1999) e da ANS (L€l 81961 de 28.01.2000) e suas formas
de implementacao. Este trabalho utilizou-se dasmdbcumental comparativa dos principios
do SUS nas Agéncias através da leitura e integ@etale suas Leis de Criacdo, seus
Regimentos Internos, dos Contratos de Gestao,sontranatizacdes e documentos existentes
em suas paginas eletrbnicas. Concluiu-se que emiimraestejam expressos nas Leis de
Criacdo das ARS a maioria dos principios do SUSmn@m-se implicitamente presentes na
organizacao interna das ARS e nas formas de régulagra com o mercado. Espera-se que
este trabalho contribua para o desenvolvimentoAdgscias, na perspectiva de integra-las
aos principios do SUS e que, dessa forma, postdeiter as acoes de politicas de saude na

busca de uma melhor prestacéo de servicos a pépulag



ABSTRACT

ALVES, E A V. The role of the Health Regulation Agencies (ANVISAand ANS) in the
Brazilian National Health System: comparative analysis. Fortaleza, 2006, 180 f.

Dissertacao (mestrado) — Universidade EstadualedwdC

This study intended to verify the role of the HedRegulation Agencies, HRAs, (ANVISA
and ANS) in the Brazilian National Health Systenas&d on the accomplishment of the
directing principles of this System. In order togim an historical context of the evolution of
health public policies was initially proceded. Bgimg so, it was possible to compare the
principles of the Brazilian Health Organic Laws lwihe competences assigned to the HRAs,
due to its creating laws and their implementatiormis. A document analysis was performed
in this study, comparing the Health System priresplithin the Agencies, by reading and
interpretation of its Creating Laws, Internal Ruldsiministration Contracts, other normative
acts and documents from their websites. The stagiyecto a conclusion that although the
Health System principles are not expressed at ®Radreating Laws, the most part of them
are present implicitly at the intern organizatidntlle HRAs, and at its market regulation
forms. It is expected that this study contributesthe Agencies development, in the
perspective of integrating them to the Health Syspeinciples and, by doing so, the health

policies actions could be enforced, seeking a bh#elth care provided to the society.
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1. INTRODUCAO

1.1 HISTORICO DAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE

Ao falar sobre politicas publicas de saude deverBbgeeituar os diversos termos

e classes que compdem este estudo: politica pupbtitica social, politica de saude.

Politica publica corresponderia ao segmento majadas escolhas do Estado e

da sociedade. Nela estdo abrangidas as politicasomicas, politicas sociais, de meio

ambiente, entre outras. Ndo deve ser confundida politica estatal. A politica estatal é

praticada pelo Estado, a politica publica pode agdicada pelo setor privado quando o

interesse é publico (MONTANO, 2005).



As politicas sociais correspondem ao conjunto dktigas voltadas para a
sociedade. Nelas estdo inclusas as politicas diesa&dlucacdo, assisténcia e previdéncia
social, assim como a cultura, entre outros (SILXA,1997).

As politicas de saude corresponderiam entdo aauminide politicas publicas
sociais voltadas para a area da saude. Nestesastilgéncias Reguladoras do Setor Saude
estariam incluidas dentro das politicas publicoas®ala saude. Segundo Costa E.(2004, p.
461):

O modelo de agéncia também foi introduzido na &deaal, criando-se no setor
saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitpara a area de produtos e
servicos de salde, e a Agéncia Nacional de SaulplerSentar, para a area dos

seguros privados de salde.

Dessa forma as Agéncias Reguladoras do Setor Saépeesentam marcos
importantes no fortalecimento da capacidade devieneao e regulacdo do mercado da saude
pelo Estado brasileiro” (COSTA, E., 2004, p. 462).

Inicialmente dentro do setor regulamentado da saidecéo de politica ganhou
uma interpretacdo mais de regulamentacdo devidaflaémcia do modelo regulatério
americand. A salde e suas diversas formas de intervengavéatdas politicas, representam
a forma de estruturacdo do Estado para o enfretantkn questbes especificas da saude,
portanto € impossivel dissociar o setor satude dogs setores componentes do Estado e da
sociedade assim como € impossivel dissociar a fag@io e execucéo de politicas publicas da
normatizacao.

Na verdade, a questdo saude compde um conjuntatdes @uestdes sociais que
sao formuladas e trabalhadas por estratégias déeaslpublicas que estado contextualizadas a

realidade e ao modo de producéo e organizacaotdddes da Sociedade.

! Dutra (1999) expde uma particularidade da linggtesa que diferencia a normatizacdo da politicadgaia.
“Na lingua inglesa, “politica” ou é a acao partidarpolitics, ou € um conjunto de regras, quase sempre legais,
elaborados para o fim de disciplinar fatos e alaanjetivos -policy”.



Ao longo da histéria mundial, o Estado se organideuliversas formas para o
enfrentamento dos problemas sociais e da reorggiuzdo modo de producdo (BARROSO,
2003). Da mesma forma, em cada época, diversatéggrs para a conducao dos cuidados de

saude foram utilizadas. Conforme Bueno (2005, jp. 11

N&o chega a ser surpresa portanto, o fato deihista satude publica ser, em boa
parte, a histéria da Vigilancia Sanitaria. Surgpaa prevenir e diminuir riscos
provocados por problemas sanitarios decorrentanalo ambiente, ou originados
de doencas infectocontagiosas, a vigilancia tanfismaliza quem fabrica, distribui

e vende produtos cujo propésito é alimentar, erabeleu medicar seres humanos.
E foi justamente depois que a questdo dos medidaseimou caso de policia no
Brasil que a Agéncia Nacional de Vigilancia Samtédpi criada, em janeiro de
1999.

Dessa forma torna-se mais que necessario o estudeotlicdo do Estado e suas
relacdes com a criacdo das Agéncias Regulador&stdo Saude

No fim da Idade Média e inicio da Idade Modernagisuna Europa dcstado
Absolutista que centralizava as decisdes e perpetuava 0 mddedeparacéo entre a nobreza,
gue dispunha das terras e riqueza, e os suditogahshavam em suas terras e serviam em
Seus exercitos.

Conforme Amaro (2005, p. 115):

O Poder era uma unidade munida de muitas prervagata confusdo entre o
mundo estatal e o soberano, bem como o patrimbéramieos, foi rompido na

histéria mundial juntamente com a decaida do Alisoho.

Com o advento da burguesia, a classe de comerxignéecomecaram a ascender
socialmente, sem disporem de vinculos familiarea eonobreza, passou a reivindicar por
maior espaco na politica e por liberdade indivigudiminuicdo na taxas de impostos.

Nascia dEstado Liberal. O liberalismo pregava o Estado Minimo e a supoéma
do mercado sobre a sociedade. Os individuos devdnigcar no mercado a solucao dos seus

problemas. Nao havia politicas sociais e a assist@os “desassistidos” era realizada pela



filantropia. Um célebre exemplo dessa pratica fitgrica na area da saude sdo as Santas
Casas de Misericordia (FOUCAULT, 2004a).

Segundo Amaro (2005, p. 116):

No século XIX o liberalismo mostrou todo o seu vigmm a prevaléncia do
privado sobre o publico, da justica comutativa sabmistributiva, das liberacées
individuais sobre os interesses do grupo sociakstado Minimo em oposicdo ao

poder estatal descontrolado.

Almeida (2002, p. 31) refere que “a idéia de umidtipa setorial para a saude, tal
COmo as outras areas sociais, ndo existia antesgimda metade do século XIX". Segundo
Foucault (2004b), na Europa, trés modelos de spubkca se organizaram: a medicina de
estado (da Alemanha), a medicina urbana (na Frangajnedicina da forca de trabalho (na
Inglaterra).

A medicina de estadmrganizava-se através da policia médica alem@akPaea
imposicdo de praticas sanitarias a populacdo pederpda autoridade. Na policia médica
alema encontra-se a base dos principios de inigieesanitaria do Estado sobre a sociedade
(FOUCAULT, 2004b).

Para Costa e Rosenfeld (2000, p. 21) “o termo gléerivado da palavra grega
politeia, - constituicdo ou administracdo de um Estado ergausado por escritores aleméaes
no século XVII, como ramo da administracéo da squiidbdica”.

A medicina urbana da Franca pregava a reestruturacdo dos espagasosrba
prevencdo de doencas que teriam veiculacdo miasfdliessa maneira promoveu-se em
Paris uma completa reurbanizacdo da cidade comedusad de avenidas que serviam de
espaco para circulacdo do ar, assim como atuave sshcorticos remanejando-os do centro

da cidade (FOUCAULT, 2004b).

2 A teoria miasmaética pregava que a transmissd®eegas poderia ser efetuada através dos miasnisteneas
nos “ares viciados” sendo que esta interpretacéamcausas das doencas ja existia desde o s€auld.
(LUCENA, 2004).



A medicina da forca de trabalho desenvolveu-se em virtude da Revolucdo

Industrial. Segundo Lucena (2004, p. 248):

Se, de um lado, a Revolucdo Industrial determimawescimento econémico, do
ponto de vista sanitario ndo houve evolucao, emaorao enorme desgaste a que
era submetida a classe operaria, que dispunha dsin@és condicbes de

sobrevivéncia.

Posteriormente a Revolucéo Industrial veio aceleraedo com a manutencéo da
higidez da forca de trabalho assim como acelepae@cupacédo que a proliferacao de corticos
nas cidades possibilitavam o surgimento de surégsdemias.

Ao redor das fabricas surgiam corticos e seus daleis trabalhavam nessas
fabricas em condicfes e jornadas de trabalho inseduMulheres e criancas também faziam
parte da leva de mao-de-obra barata para as fabrisasim, tornava-se necessario
disponibilizar politicas de saude de forma a maaterca de trabalho higida, pois assim seria
possivel uma maior produtividade (FOUCAULT, 2004b).

Entretanto este movimento era conflitivo mesmoeesoB interesses das classes

dominantes. Bulla (2000, p. 162) relata que:

A intervencdo do estado tornou-se, entretanto, ssurdo polémico e alvo de
grandes debates no século XIX. O liberalismo n&itaa sua ingeréncia nos

assuntos econdmicos e nas relacdes entre cafisdlagho.

Mesmo assim, na Inglaterra a medicina da forcaatmlho desenvolveu-se para
preservar higidez dos trabalhadores. Destaca-sblaegcdo em 1875 dBublic Health Act
assegurando assisténcia meédica e servicos sasitigivacinacbes e prevencdes através de
médicos sanitaristas (LUCENA, 2004).

Apés a Il Grande Guerra Mundial, a Europa encoatses destruida. Tanto
vencedores quanto derrotados precisavam re-estrigeus Estados para o enfrentamento de

grandes questdes de amparo social. Os sistemaalde, jue se encontravam totalmente



voltados para os esfor¢cos de guerra, passaram quéeenfrentar o risco do surgimento e
propagacdo de epidemias além de ter que oferesposi a grande leva de mutilados
gerados pela guerra.

Ao mesmo tempo havia dentro da Europa e dos Estddaos o temor da
expansao socialista sobre a Europa. Esta expafisBbava presente na Europa Oriental com
a manutencdo das tropas soviéticas nestes paiéssoafermino da guerra sendo que a
imagem do socialismo poderia seduzir a classe npeatas paises do oeste europeu se estes
nao possibilitassem um modelo de seguridade social.

Além desses pontos, Cal (2003) aponta como coiritésida re-estruturacao do
estado capitalista para a formacdo do Estado de-EBeam Socidl a maior evidéncia da
diferencas sociais, a eclosédo de duas grandesaguea quebra na bolsa nos Estados Unidos
da América.

O Estado de Bem-Estar Sociatorresponderia ao Estado maximo desenvolvendo
politicas universalistas dentro das diversas paBtipublicas como salde e educacdo. Pelo
universalismo todos teriam direito aos servicogstado.

O principal exemplo é o Reino Unftisob inspiracdo de Keynes. Para o
Keynesianismo nédo existiria desenvolvimento econdnse ndo existisse desenvolvimento
social. Destacam-se dois eventos principais: ot&#&aBeveridge de 1942 que estabelecia o
principio de seguridade social baseado no tripéadele, previdéncia, assisténcia social; e a
criacdo do Servico Nacional de Saude em 1948 qae baseada no principio da
universalidade (MENDES, 2002).

Contudo o Brasil ndo chegou a viver o Estado de-Hetar Social (AMARO,
2005; LUCENA, 2004). Conforme afirma Amaro (2005,124) “adentramos num cenario

mundial excludente sem que tenhamos conseguidalsaim estado (Estado) de exclusao”.

¥ Também chamado de Estado Intervencionista, ESadial ouWelfare State
* A Inglaterra ja4 em 1920, através do Relatério Dmwpropunha-se a organizacdo dos servicos de sadide
niveis de atencdo de acordo com o grau de compldi(MENDES, 2002).



Segundo Lucena (2004, p. 250) “no Brasil, o paradiglo Estado do ‘Bem-Estar Social’ ndo
conseguiu muito, sendo transformar o pais num imeaspital”.

O Estado de Bem-Estar Social europeu teve sustkadale a partir de sucessivos
ciclos de crescimento econémico que permitiram @aesao dos servicos sociais. Contudo
com a desaceleracdo da economia instalou-se ussar@ifinanciamento do préprio sistema
levando ao reaparecimento de teorias que pregavestanlo Minimo (BRUNETTO, 2002;
BRASIL, 1995).

Brunetto (2002) relata o surgimento dos primeirosngonentes da crise do
Estado ja na década de 1970 como: o déficit publicmviabilidade do financiamento do
Estado, a crise do petréleo e a baixa qualidadselws;os publicos.

Brunetto (2002) enumera os principais componengée€iise do Estado para a
década de 80: a instabilidade politica, o finalgbwerno ditatorial, a crise econdémica, a
ineficiéncia e o alto custo da maquina publica tabsra de servicos. Esses fatores
propiciaram o ressurgimento do pensamento liberal.

O documento “Plano diretor da reforma do aparelndstado” aponta algumas
manifestagbes como componentes da crise do Estaditeibo nas décadas de 1970 e 1980
(BRASIL, 1995, p. 3-4):

Suas manifestacdes mais evidentes sdo a prépse fiscal e o esgotamento da
estratégia de substituicdo de importacdes, quesseem num contexto mais amplo
de superacdo das formas de intervencdo econbmicsoc@al do Estado.

Adicionalmente, o aparelho do Estado concentra eralea funcdes, e se
caracteriza pela rigidez dos procedimentos e peloesso de normas e

regulamentos.

O diagnéstico de que a crise econdmica seria daterda crise do Estado levou
ao ressurgimento das propostas de Estado minimooc@aparecimento das idéias liberais.
Dessa forma o neo-liberalismo apresentava-se cotugé® para a crise do Estado na medida

em que se estruturava a partir de politicas ecarg@mile privatizacdo das estatais e nas



politicas sociais de focalizacdo das acdes do &skstas passaram a atuar, ndo sobre toda a
populacdo, mas apenas sobre aquelas populacdéseradas de risco (MONTANO, 2005).

A concepcao ddEstado Neo-Liberal para a economia pregava que o Estado
deveria atuar apenas em setores onde 0 mercadwmonéidlerasse economicamente atrativo.
A eficiéncia alocativa do mercado levaria a uman@acado na relacdo de custos destes
setores.

Para as politicas sociais, 0 Estado seria incomigefgara dispor de todos o0s
servicos para os cidadaos e estes deveriam encantsalucdo de seus problemas nas
oportunidades do mercado. Apenas aqueles que fosgelmidos do processo econdémico
deveriam dispor das ac0es assisténcias do Estado.

Mendes (2002) cita o Consenso de Washington, dooeim 1993, como um
documento representante deste movimento. Soutod)28rma que o compromisso de
governo em mudar a funcéo do Estado brasileirovasidiculado a este projeto internacional.
Segundo MENDES (2002, p. 21 — 22) o Consenso dehM{ten pregava que as acoes

governamentais deveriam basear-se no:

Controle das contas publicas e da inflacdo, prdagfio, desregulamentacdo das
economias e abertura para os mercados internagid®aia a salde: introducao de
mecanismos de mercado nos servicos de saulde, ciBpadas funcbes de

financiamento e regulacdo das funcbes de prestde&ervicos, descentralizacdo
dos sistemas publicos, adogdo de medidas de céotele; custos (especialmente
pela oferta), instituicdo da liberdade de escolbs prestadores de servigos pelos

cidadaos.

Almeida (2002) referindo-se a nova agenda de refoda politica social e da
saude cita, além das propostas acima apresentddaslecimento do poder regulatério do
Estado. Este fortalecimento viria a se fundamemdasriagédo de um Estado Regulador.

Um papel importante na reorientacao das politieasadide, através da inducao de

agendas de reforma, foi assumido pelo Banco Mundiai documento relevante para a



orientacédo das politicas publicas em saude foilat&& do Banco Mundial de 1993 sobre os
sistemas de saude dos paises. Este relatorio desosesistemas de saude e seus problemas,
o mercado de saude e as politicas de governo ergrapuma agenda para a reforma dos
sistemas de saude (WORLD BANK, 1993). Almeida (200233), analisando a influéncia

deste relatorio relata que:

As condicionalidades dos credores internacionaissggam entdo a incluir

recomendacfes explicitas para reforma das poli$igeaisis, incluidas as de salde,
defendendo-se uma melhor utilizacdo dos recursoassss, que deveriam ser
direcionados para as intervenc8es que diminuisstrarga de doenca” e fossem

comprovadamente custo-efetivas.

Outro documento relevante do Banco Mundial foi blipacéo de diversos artigos
para as Agéncias Reguladoras nos quais definiam€marsos institucionais e conceituais,
experiéncias exitosas e as agendas para que @&s gaidessem reproduzia£onforme

relata a Confederacdo Nacional da Industria — @QR04, p. 28):

em raz&o da importancia da atuacdo das agénciakdegas para a consecucao
dos objetivos visados pelas reformas econdmictasitesis empreendidos ao
longo dos anos 1990 nas economias dos paises dbsdos e em
desenvolvimento, a Organizacao para Cooperacacederolvimento Econémico
(OCDE) e o Banco Mundial produziram uma série deudwentos que analisam o
marco institucional referentes as agéncias regdagdocompilando licbes que
podem ser incorporadas por paises, sem que sendedle considerar as

peculiaridades nacionais.

Deve-se lembrar, contudo que as politicas neoiberdo representavam
realmente um consenso dentro dos proprios paigelgadores. Segundo Mendes (2002), na
mesma Cidade de Washington em 2000, outro docunveitica contrapor-se a esses ideais,

chamado Dissenso de Washington, que prescreviaopaavernos:

Crescimento econdmico sustentado, disciplina fisegilamentada, equilibrio das

expansfes e contracfes do mercado, criacdo dedegwstecdo social, tributacdo

> Em documento a Confederacdo Nacional de Indsitdeas seguintes publicacdes retiradas do siRathao
Mundial: How to Strengthen Regulatory Framework/Agenciesydéssion for infrastruture: A Guide to their
Design and Award; Regulatory Trade-offs in the Bastoncession Contrac(€NI, 2004).



progressiva, acesso equitativo aos servicos sp@ea@idade para as pequenas e
micro empresas, protecdo aos direitos dos trabatbadincremento do capital
social, aprimoramento da democracia, énfase namafagraria (MENDES, 2002,
p. 22).

Este documento revela uma auto-critica do modedeliberal por estudiosos dos
proprios paises centrais onde observaram que olomagkcado ndo possibilitava o total de
beneficios antes destacados.

Deve-se lembrar que o Brasil ndo desfrutou do Bsthd Bem-Estar Social. A
Constituicdo Federal de 1988, que consolidava utadBgprovedor e cidadao, foi atropelada
nos anos 90 com a onda neo-liberal que instalowo s&is.

Atualmente no Brasil duas correntes conflitivas dom assento como
estruturadoras dos programas publicos sociaisprasntes de universalizagcédo (representante
da teoria do Estado provedor) e de focalizacaodsemtante a teoria do Estado neo-liberal).

A corrente universalizante prega a necessidadeddediscriminar mais ainda a
assisténcia as populacdes excluidas. Acredita qaraparo social é direito de todos e dever
do estado. Prega que todos devem estar amparddasspisténcia social que, antes de ser um
beneficio, € um direito de todo cidad&o.

A corrente de focalizacdo prega que os recursesgassos devem ser investidos
nas populacdes mais carentes. Observa-se nestasfaap risco do novo assistencialismo,
onde a preocupacdo é oferecer um pacote minimoobdeevévéncia para populacoes
“miseraveis”.

A discussao da focalizacao é realizada por Teodddelgado (2003, p.123) que

relatam:

[...] se s6 os mais pobres teriam direito as palftisociais, entdo a perpetuacédo da
pobreza torna-se um pressuposto légico: s6 a aristderene deste grupo como

norma justifica a acdo do Estado nesse ambito.



A focalizacao intrinsecamente apresenta a ideolggea politica publica social
existe porque existem pobres, portanto se eleserétissem ndo haveria necessidade em
disponibilizar a assisténcia.

Estas discussoes, divergéncias e polarizacoessespaen visdes diversas de um
mesmo objeto e representam extremos de um espeEtegdes de salude que se movem
pendularmente em relacdo as opc¢les de implemerdatiatégicas e espiralmente em relacao
a historia.

Neste espectro de opcdes emerdgestado Regulador A consagracdo do termo
Estado Regulador deu-se pelo fortalecimento e @xiir@ario crescimento do Estado na

sociedade contemporéanea (BODSTEIN, 2000, p. 81 Masquita (2005, p, 25):

A atuacdo do Estado Regulador caracteriza-se pwavéncao indireta do estado
na ordem econdmica, regulamentando e fiscalizaimgdtysive servicos publicos,
com forma de equilibrar os interesses dos usu&iosonsumidores e os do

mercado em prol do interesse publico.
Contudo alguns autores vém lembrar que papel régutio Estado ndo é recente
(BRUNETTO, 2002; MOREIRA, 1997 apud MESQUITA, 20G®ndo que “jamais perdeu o

Estado o carater regulador da ordem econdmicagdgsel 0 assumiu, para a salvaguarda do

regime capitalista” (BRUNETTO, 2002, p. 75). E ¢ona ao afirmar que:

A reforma do Estado perpetrada no Ultimo decénio f& nascer um estado
regulador, mas acentuou um aspecto especifico,dastedar novo animo ao

contrato de concesséo de servico plblico (BRUNETZGD2, p. 77).
Esse campo de disputas acaba por se materializatrodela legislacao

observando-se um intenso debate politico-ideoldgiobre o momento atual do Brasil

conforme relata Castro (2003, p. 387) onde:

Os termos em que as disputas politicas passam ané@odar, em grande parte,
adquirem expressao juridico normativa nos seguidiglomas: (a) Constituicdo
Federal; (b) Lei N° 8.080 de 19.09.1990; (c) Lei8\242 de 28.12.1990 [...]. Além

disso tornem-se relevantes também, para a formdgawvo cenario politico, as



leis que instituem as novas agéncias administsatteeno a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (Lei N° 9.782, de 24.1999) e a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) (Lei N° 9.@128.01.2000).

Dessa forma, serd realizada uma andlise da evollgsigoliticas publicas no
Brasil até a formacdo das Agéncias Reguladorasetir Saude para compreensdo de cada
momento historico de modo que, posteriormente, gagaivel analisar as normas de criacao

das agéncias reguladoras.

1.2 AS POLITICAS DE SAUDE PRE-SUS

Para melhor compreender o atual modelo de saudsemteé no Brasil e a
importancia das Agéncias Reguladoras do Setor Saddmnstrucdo do Sistema Unico de
Saude - SUS, é necessario defini-lo e classifica-lpartir da interpretacdo histérica da
evolucéo das politicas de saude.

A atencdo a saude esta presente desde antes @da&lieg portugueses ao Brasil.
Tribos indigenas ja apresentavam, nas divisbesatlalho, pessoas responsaveis pelas curas
fisicas e espirituais aqueles que a necessitaddaatavam a cura atraves de rituais, de
plantas e ensinamentos passados por varias ge(&@8eRA, 2004).

No Brasil colonial, originalmente, as acfes de saéhm oferecidas por dois
meios: por servicos prestados pelos antigos médieofamilia, (profissionais liberais que
ofereciam servicos as familias de posse); e pelgsionarios religiosos através da Santa

Casa, instituicdo proveniente do feudalismo eurppere se perpetua até hoje financiada



através de doacbGes e renuncias fiscais. Mostraeseadforma o inicio das atividades
filantropicas e da profissdo médica liberal no BI@ARRETO, 1994).

No Brasil, a policia sanitaria, que € a praticasnagitiga da saude publica, surge
na época em que vigorava a teoria dos miasmasn@ediduardo (1998, p. 3):

As caracteristicas mais antigas da vigilancia &dait estdo assentadas na
fiscalizacdo, na observacdo do fato, no licenciameate estabelecimentos, no
julgamento de irregularidades e na aplicacdo delgemles, funcbes decorrentes

do seu poder de policia.

O modelo de saude brasileiro inicia-se em um Beagib-exportador de produtos
como o café, onde as riquezas do pais eram demstinadexportacdo e que portanto
necessitavam dos portos para o escoamento dess#sq¥ e consequente formacao de
divisas. Visava tornar os corredores das exportagtasileiras da época livre de doencas para
que os produtos por elas exportados ndo sofressetricbes dos paises importadores
(MOTA, M.,1997).

Através desse sistema eram desenvolvidas acOesa@dpagdo, saneamento,
limpeza de areas com abertura de estradas e aseqeapossibilitassem a entrada de ar
saudavel para evitar que populacdes pudessem gestag a doencas infecto-contagiosas,
pragas e pestes. Mesmos as acdes de vacinacderapves forte caracteristicas do poder de
policia exercido pelo Estado, gerando inclusivelteg populares.

Posteriormente, com a industrializacdo tornava-seessario disponibilizar
recursos pra a manutencao da saude dos funcionlrpetir de entdo passou a ser formada
uma classe de prestadores de servicos e comegciarde cidades e dessa forma
posteriormente a organizacdo de algumas classdasablalhadores em sindicatos. Esses
sindicatos procuraram oferecer para seus assodiaanas de atencdo a saude que pudessem
suprir as necessidades desses grupos adscritosaMesum embrido das Empresas de Auto

Gestao de planos privados de saude.



Em 1923 pela Lei Eloi Chaves é criada a Caixa desAptadoria e Pensdes -
CAP, responsavel pelas acbes de aposentadoriaségsedos funcionarios de classes de
trabalhadores mais organizadas. Dispunham de esrdig saude préprios e exclusivos para
os funcionarios e familiares com financiamento iy vindo dos funcionarios e
empregadores. Tratava-se de um sistema de segundaticular que buscava, entre outras
coisas, garantir a seus associados atencdo em ltéoiosu médicos. Esse sistema nao
apresentava uma interferéncia governamental e exrdogpor empregados e empregadores
(BAHIA, 2001a).

Posteriormente as CAP de cada setor foram unifscadadécada de 30, em uma
entidade Unica chamada Instituto de Aposentaderi®ensdes — IAP. Estes tinham como
influéncia o Estado Novo de Getulio Vargas e era ionma do Governo apresentar maior
controle sobre o Setor. Os IAP mais famosos erasfeimoviarios, dos portuarios e dos
bancéarios. Ofereciam beneficios diferenciados eo#ada classe de trabalhadores. Eram
gerenciadas por representantes dos trabalhadonelcétos), empregadores e do governo
(MOTA, M.,1997; ANDRADE, L.,1997).

De 1930 a 1963, politicamente o Brasil foi carazteto por governos populistas.
Em 1930 foi criado o Ministério da Educacéo e Saddelica, dentro deste novo ministério
cria-se ao Departamento Nacional de Salude (ANDRADER001).

Segundo Mota M. (1997, p. 11):

A pratica das campanhas sanitarias foi retomadal@s® e, a partir de entao,
passaram estas a constituir elemento central didugisnalizacdo das acdes de

saulde publica, centralizadas e caracterizadas nagionais.

Em 1940 uma série de medidas sanitarias séo celecau pratica atraves de
normatizacées como o Decreto Lei N° 2.848 que wtrio codigo penal os crimes contra a

saude publica presentes nos artigos 267 a 285.



Em 1963 a lll Conferéncia Nacional de Saude - C&8asentou um marco nas
propostas do setor que até hoje tentam ser implades Defendia-se, entre elas, a
municipalizacdo como forma de organizar o sisteensadide (Il CNS, 1963).

A partir de 1964 o cenario brasileiro € marcadopeaovernos militares que
caracterizava-se pela centralizacdo do poder e ddgassbes a nivel federal, e como
consequéncia, a ndo participacdo popular. A ecan@napontada pelo “Milagre Brasileiro”
com a construcdo de grandes obras de infra-esir@upelo aumento da divida externa
brasileira.

Em 1966 é criado o Instituto Nacional de Previd&nSiocial - INPS, que
convergia e unificava todos os IAP bem como uniica aposentadoria e 0s servicos de
saude aos trabalhadores contribuintes. O financimmprovinha dos trabalhadores, dos
empregadores e da Unido. Veio como uma forma dergovimpor-se sobre os IAP, que
acumulavam grandes somas de recursos.

Segundo Paim e Teixeira (1992, p. 28):

A partir de um documento apresentado no | Semiriegional dos Sistemas sobre
Vigilancia Epidemiolégicas e Enfermidades Transfaeis e Zoonozes das
Américas, realizado no Rio de Janeiro (dezembra9is), em plena epidemia de
meningite meningocdécica no pais, a VE (Vigilancipidemiolégica) sofre um
grande impulso. (...) No ano seguinte (1975), oisfiia da Saude promoveu uma
reunido de Vigilancia Epidemiolégica, prop0s o &is Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica durante a V Conferéncia NacionalSa€ide sendo promulgada a
Lei N° 6.259 de 1975.

Esta época marca uma intensa centralizacdo do pwdersfera de governo
Federal e marca também uma polarizagdo das agsieos de saude entre o Ministério da
Saude e o Ministério da Previdéncia Social, ilwgtraomo um verdadeiro “Tratado de
Tordesilhas” com a lei que cria o Sistema NacialeaBaude, Lei N° 6.229 de 1975. Nela as

acdes de Saude Publica ficariam a cargo do Miiostex Saude e as acgbes assistenciais e



curativas ficariam a cargo do INP®\0 INPS convergiam os recursos da assisténcigides
contudo nao dispunha de servi¢os de saude (printdpée hospitais) para assisténcia a classe
segurada. Passou-se entdo a dispor de fontes aecihmento para a construgcdo e o
aparelhamento de hospitais particulares que sartam conveniados ao INPS.

Em 1976 foi sancionada a Lei N° 6.360 que instilnalizava a Vigilancia de
Medicamentos e correlatos e, através do Decret®589.de 30.12.1976, ocorria a
modernizacdo administrativa do Ministério da Saude.

A VI CNS ocorreu entre os dias 1 a 5 de agostoode@ .1

A convocacdo da VI CNS teve por finalidade reunifigsionais e autoridades
para o estudo e o debate de temas relacionadosrelevantes objetivos do
governo federal, no setor Salde, buscando o apeafeento dos programas
nacionais, a integracdo dos 6rgéos participanteSistema Nacional de Saude e a
difus@do e adequada interpretacdo dos principaidordgs legais basicos,
estabelecidos pelo Governo Federal em matérialdieg¥|1 CNS, 1977, p. 13).
Observa-se que a conferéncia servia mais para pemona divulgacdo dos

principios normativos que para a discussao e piggmsle novas solucdes para o setor saude
brasileiro.

Entre os temas basicos discutidos na VI CNS, alafigia Sanitaria de
medicamentos, drogas e outros produtos de intepesaea Saude Publica comecou a ganhar
destaque. Sempre com carater informativo e divoigadtabelecia como deveriam ser as
politicas de desenvolvimento das acdes de VigiéaiBanitaria e Epidemioldgica no pais
conforme a legislacéo vigente (VI CNS,1977).

Quanto ao sistema privado ainda era colocado carte mtegrante do servigo
publico na totalizacao de leitos do sistema deesadd VI CNS apresentaram-se as diretrizes
quanto as politicas que deveriam ser adotadasgarapliacdo de leitos em uma regiéo.

Como diretriz expressava que somente poderiam gamarcapacidade dos leitos publicos

® Lei N° 6.229 de 17.07.1975.



aquelas areas onde todos os leitos (inclusive gwsjativessem em capacidade total (VI
CNS,1977).

Dessa forma nota-se a politica de subsidio do ppdelico frente aos setores
privados. O sistema privado de saude prosperourasilBatravés da prestacdo de servigos
publicos financiados pelo governo e contava com uesarva de mercado propria para o
consumo destes servicos. Desenvolvia-se assim stan& de saude hospitalocéntrico
financiado de forma&x-post que representava um verdadeiro “cheque em brame os
hospitais cobravam do governo valores referenteoamtorio dos procedimentos realizados
nos pacientes, ndo possuindo o0 governo condicoesvatguar a exatiddo da cobranca ou a
existéncia de fraudes.

Este panorama, de riqueza de recursos, permangreweados da década de 70
quando se instalou a crise econdmica brasileirmo@elo desenvolvimentista adotado pelos
governos militares estava chegando ao fim (MOTA, M997). Somando-se a crise
econdmica havia constante pressao para a inclus@patde parcela da populacdo que nao
dispunha de assisténcia médica. Primeiramente formfidos os trabalhadores rurais;
posteriormente, foi disponibilizado & populacadgeipendente de contribuicdo social, o pronto
atendimento hospitalar nas grandes cidades.

Ap6s 1974, diminuiram em muito as verbas destinadamalde publica e a
previdéncia caminhava para a faléncia. Segundo(1221 apud MOTA M., 1997, p. 19) “a
imagem da medicina como solu¢do miraculosa paméaascondi¢cdes de vida da populacao,
comecou a ser socialmente percebida como mirageer,@ublicamente desmascarada”.

Segundo Mota M. (1997, p.16) “é interessante ressajue o rompimento do
modelo populista, com a implantacdo do regime anmjliindo alterou a tendéncia, ja

consolidada de incrementar a politica assistestaatia Previdéncia Social”.



A crise de financiamento do governo produziu gmnegessao econdmica. A crise
politica somou-se a econdmica e s6 agravou a sddedte momento movimentos de
reivindicacdo organizados nos sindicatos, nas @egressistas da igreja e da universidade
organizaram manifestacoes em prol da reabertuficaoé por ampliacdo de alguns direitos
sociais como a saude.

Em resposta, foram programados pelo governo assAfiegradas de Saude -
AIS que visavam a ampliagdo do atendimento médiam plém dos cobertos pela
previdéncia, atingindo os trabalhadores rurais atemdimento emergencial nas grandes
cidades (MONTEIRO, 1997).

Com a crise do setor saude, novos atores na additeegpda saude brasileira
comecaram a surgir e apresentavam novas propastasdelos de reorganizacédo do sistema
de saude: a vertente do modelo médico-assistepcightista e a vertente do modelo
assistencial sanitarista (PAIM, 1999).

Concomitante a crise da saude comecou-se a degenwosh intenso debate a
respeito da criacdo de um novo sistema de saudeupesse abranger toda a populacdo
brasileira, ndo apenas a classe trabalhadora, lmmstEmasse integrar as acdes de promocgéo,
prevencao e recuperacdo da saude dentro de umaaressurtura organizacional. Este debate
foi facilitado pelo movimento chamado “aberturaifich” e pelas discussdes internacionais
apresentadas pelas Conferéncias de Saude o quieigumop abertura de uma janela de
oportunidade onde temas de relevancia nacionalrgodeser amplamente discutidos pela
sociedade organizada.

Esse debate foi representado historicamente pdlaCéhferéncia Nacional de
Saude em 1986. O sistema proposto era de inspinecéeforma sanitaria italiana e também é

comparado ao servico nacional de saude inglés d8&, ®poca do pods-guerra. O papel



fundamental desses modelos era de garantir dir&itidamentais para todos os cidadaos
atraves de politicas de bem-estar social universais

A VIII CNS destacou trés pontosue resumiu uma década de discussdo na area
da saude e serviu de base para a formulacdo dditGigd® Federal de 1988 e da Lei
Organica da Saude (assim chamada a Lei N° 8.080966 e a Lei N° 8.142 de 1990)
(RESENDE; TRINDADE, 2003).

Entre os principios e diretrizes consolidados nh®NS estdo: a universalizacao
das acdes e servicos de saude a toda a populagdo apenas a classe de trabalhadores
contribuintes do sistema; o atendimento integ@b@ulacdo tanto na prevencao e promocao a
saude como na assisténcia e reabilitacdo do indiyia descentralizacdo em esfera Unica de
governo; a participacao popular como forma de otssocial; entre outros.

Além dos principios e diretrizes consolidados ndl VANS foi discutida a
participacdo dos servigos privados de forma comgitan ao SUS e enfatizado o papel da
Vigilancia Sanitaria sendo que o segundo foi magatado que o primeiro.

Sobre o sistema privado de saude, Santos (199B5p.comenta que “vemos que
a Constituicdo e a LOS conceberam um Sistema Nalcten Saude do qual fazem parte o
Sistema Unico de Salde (acdes e servigos publieatte) e a iniciativa privada’.

Dessa forma, conforme observado, a busca por uensisde saude universal e

de qualidade tem sido um desafio de vérias gerafbpassado recente dessas lutas pode ser

! O primeiro tema propunha a saude como direito dest@ dever do estado, aplicando-se um conceito

amplo de saude e colocando-o como uma conquistal.seéermulou-se um diagndéstico das causas quedava
as baixas condi¢des de salde da sociedade beasilaiproposicdo de condi¢bes para que esse qiossa ser
efetivado.

O Segundo pregava a reformulacdo do Sistema Nddden8aude através de principios organizativos
(descentralizacdo, integralizacdo, regionalizaclierarquizacdo, participacdo popular, municipabizage
decisdo terapéutica do paciente) e os principiasives as condicdes de acesso e qualidade (ualizgao,
equidade, atendimento oportuno e de acordo com eagssidades, respeito e dignidade aos usuarios,
atendimento de qualidade, direito ao acompanhane@t@ssisténcia psicoldgica) e relacionados &igaotie
recursos humanos (plano de cargos e salarios, mnguiblico, estabilidade, composicdo multiprofiesi,
compromisso com usuario, cumprimento da carga laoeatireito a greve).

O ultimo tema dizia respeito ao financiamento dtesna de saude onde grifa a importancia de uma
reforma tributaria para a execucéo desse novarsastie saude (VIII CNS, 1986).



delimitado com a VIII Conferéncia Nacional de Saéde 1986 e, posteriormente, em 1988
com a cristalizacdo dessas discussfes em princfpiesganharam corpo na Constituicdo
Federal e na Lei Organica da Saude.

Esta luta ndo foi facil, a propria Constituicdo &ed reflete o embate das
ideologias e dos modelos assistenciais vigentes. adigos destinados a saude, apresentou
influéncias tanto do modelo da Reforma SanitaresBeira (nos artigos 196, 197, 198 e 200),
quanto do Modelo Médico Assistencial Privatista émbgo 199) que diz que a saude é de
livre iniciativa do setor privado.

Sobre a Vigilancia Sanitaria a Constituicdo Fefepmbvé que compete ao
Sistema Unico de Salde: “executar as acbes déniga sanitaria e epidemiologica bem
como as de saude do trabalhador”.

Para efetivar as diretriZesonstitucionais seria necessaria a criacdo de lei
infraconstitucional que permitisse formar o arcagmouridico para a criagdo do SUS. Essa lei
veio a surgir em 1990 com a Lei N° 8.080 e posteremte com sua complementacdo com a
Lei N° 8.142. A prépria Lei N° 8.080 é reflexo dadiscussfes entre a lei sancionada pelo
governo de Fernando Collor de Mello com seus vatogexto original e a promulgacao da
Lei N° 8.142 que estabelecia a participacdo popelao financiamento para a saude,
mecanismos vetados presidencialmente na Lei N80&lé 1990.

A Lei Organica da Saude conceitua a Vigilancia @aiat’ e a inclui dentro das

execucOes de agdes do campo de atuagdo do Sistéomade Salde. Nela ocorre a primeira

8 Constituicdo Federal de 1988, art. 200, II.

®coma Constituicdo Federal de 1988, foram expressagguintes diretrizes para o Sistema Unico ddeSa
descentralizacéo, integralidade e participacacmdaunidade

10 “Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunéoagdes capaz de eliminar, diminuir ou prevengossa
saude e de intervir nos problemas sanitarios decst@s do meio ambiente, da producédo e circulacdeds e
da prestacao de servicos de interesse da saldagahdo:

O controle de bens de consumo que, direta ou tadnente, se relacionem com a salde, compreendida &
etapas e processos, da produgdo ao consumo; e



definicdo de competéncias comtine especificas das acées de Vigilancia Sanitariaagta
esfera da Uni&g, estados e municipios. Também previa a articulad@® politicas e
programas, a cargo das comissdes intersetoriaisa par vigilancia sanitaria e
farmacoepidemiologid

As diretrizes constitucionais para a Saude e ogipios* especificados pela Lei
Organica da Saude representam o0 marco tedrico mEtragdo do modelo iniciado com a
Reforma Sanitaria. A partir deles devem ser refgaglas todas as acbes de saude como
forma de garantir que os ideais expressos na @Qaigat permanecam vivos dentro das acoes

de saude.

1.3 DO SUS AS AGENCIAS REGULADORAS DO SETOR SAUDE

Os principios e diretrizes do SUS serviram de h@m® muitas propostas de

intervencao nas politicas publicas da saude. Atuinggio do Programa Agentes Comunitarios

O controle da prestagéo de servigos que se relmialireta ou indiretamente com a saude” (Art.6,8 lei N°
8.080 de 19.09.1990)

1 «“Compete a todos em seu ambito administrativanieds instancias e mecanismos de controle eliisgdio

inerentes ao poder de policia sanitaria” (Art.1%,da Lei 8.080 de 19.09.1990).

12 A diregéo nacional do Sistema Unico de Salde ctamplefinir e coordenar o sistema de vigilanciatésaa

(art. 16, lll,d); estabelecer normas e executag#éwcia sanitaria de portos, aeroportos e froagipodendo a
execucao ser complementada pelos Estados, Dib&ieral e Municipios (art. 16, VII); estabelecetécios,
parametros e métodos para o controle da qualidau&isa de produtos, substancias e servigos deucom e

uso humano (art. 16, VIII); executar agdes de &gila epidemioldgica e sanitaria em circunstanesgeciais,
como na ocorréncia de agravos inusitados a salige pgssam escapar do controle da direcdo estadual d
Sistema Unico de Saude (SUS) ou que represensem de disseminacédo nacional (Art. 16,8 Gnico daNCe
8.080 de 19.09.1990).

13 Lei N° 8.080 de 19.09.1990, art. 13, Il

14 A Lei N° 8.080, de 19.09.1990, definiu os seguimaacipios: universalidade; integralidade da &8sisa;
autonomia das pessoas; igualdade da assisténcitoda informacdo; divulgacdo das informacdes esobr
servicos; utilizacdo da epidemiologia; participadaccomunidade; descentralizacéo politico-admatistt com
descentralizacao dos servi¢os para os municipgmmalizacao e hierarquizacédo da rede de seniigegiracdo
das acOes de saude, meio ambiente e saneamentoigag@o de recursos entre niveis de governo;
resolutibilidade dos servigos e organizacao de naoedtar a duplicidade de meios.



de Saude - PACS integrado ao Programa de Saudarddid— PSF (SILVA, A., 2003)
tiveram como eixos estruturais muitos principiodiretrizes fixados na Lei Organica da
Saude como a integralidade. As Normas Operacid@sgcas - NOB e Norma Operacional
de Assisténcia a Saude — NOAS (ANDRADE, L., 200ieram também a implementar
principios como a descentralizacdo e hierarquizpgmitindo que o sistema de salude se
estruturasse de forma coerente e Unica.

Da mesma forma observou-se dentro dos trabalhosif@@es a estruturacdo de
uma sistematica para estudo dos principios do Sit8dos para a regulacdo da assisténcia
publica da saude (ARRETCHE, 2003).

Contudo nota-se dentro da literatura cientificaa@le uma auséncia de trabalhos
vinculados a regulacdo em saude de setores ligadosnmercado como a industria
farmacéutica, de equipamentos médico-hospitalaass@peradoras de Planos de Saude.

Da mesma forma, nas legislacdes infraconstitucspreirelacdo da atuacdo do
setor privado na area da saude nao foi observdds legisladores. Havia um senso comum
de que o setor privado era ainda aquele converdadBistema Unico de Saude, conforme
observado nas cartas da IX Conferéncia NacionalSdéade (NOVAIS, 1992). Esse
“descompromisso” em legislar sobre esse novo gEonitiu que este segmento crescesse
sem regulacédo e sem 0 compromisso com os prin@pdoetrizes da “constituicao cidada”.

Observa-se assim que engquanto segmentos da sabeleerdpvam grandes
avancos na incorporacdo do SUS outros setores, eomgulacdo de mercados (de saude
suplementar, da industria medicamentos, produses\écos de saude), ndo tiveram a atencao
devida tanto por parte dos gestores do SUS quagits pesquisadores na area de saude
publica.

A propria génese desses setores teria influidoquagas principios do SUS néo se

consolidassem como eixos orientadores das politmasicas sobre os segmentos do



mercado. Assim no mecanismo de criacdo das agé&egakdoras no setor saude é possivel
destacar dois grandes movimentos de influéncia:externo ao aparelho estatal, sendo
representada pela expanséo do proprio mercadcadespprivados de saude e pelo mercado
da industria farmacéutica, de tecnologia, de sesvie saude, entre outros; e um interno ao
Estado influenciado pelo cenario de crise econdmigala proposta de enfrentamento através
do neoliberalismo.

Dentre 0os movimentos externos ao aparelho estafd, elementos basicos
contribuiram com a ampliacdo do segmento privadopld@os de saude: o fenémeno
denominado universalizacdo excludente (BERNARDE®052 MENDES, 1996); os
incentivos governamentais em decorréncia de reasinfiscais para pessoas fisicas e
juridicas; e o desincentivo dos servicos privadose manterem vinculados ao SUS.

Paradoxalmente, a criacdo do Sistema Unico de Safideés da Constituiciio
Federal de 1988, veio a criar um movimento denodunaos anos 90 de universalizagcao
excludente (BERNARDES, 2005; MENDES, 1996), ondega significativa da populacao
brasileira, com maior poder aquisitivo, “migrou’r@aas propostas dos planos privados de
saude. Entre outros motivos, essa migracdo dewsenpdo da queda de qualidade nos
servigos que antes eram oferecidos pelo INAMPS @stias pessoas representavam a parcela
populacional que dispunha de maior poder vocal mavindicar por melhorias da sadde

O crescimento do segmento populacional dos plarcsadde também pode ser
explicado pelo aumento dos incentivos diretos getmk oferecidos nas brechas da legislacao
através dos descontos concedidos pelo Imposto ddaR#e pessoas fisicas com gastos em
saude e de pessoas juridicas que podiam descengastns com a manutengao dos planos de

saude dos funcionarios.

!*> Trata-se de uma questéo dificil de afirmar causkiéo entre a migracdo de usuarios do antigo INS\para

0 setor de salde suplementar e a queda da qualitedservicos do nascente SUS, pois ambas ocorreram
praticamente no mesmo espaco temporal e uma adadeépotencializadora da ocorréncia da outra. Este
processo era contextualizado pela ampliacao damtanazor servicos de salde com a universalizacatedgao

e pela auséncia de politicas fortes de financiaongué sustentassem essas acdes.



Havia também renuncia fiscal para empresas deidad® filantropica que
dispusessem de parte dos seus leitos destinado%mais carentes”. Entre as empresas
destacadas que podemos exemplificar estdo a Sdei@t#meficéncia Portuguesa, Instituto do
Coracao em Séao Paulo.

A propria crise de financiamento da saude pelo désti@vou aos servicos
privados de saude de melhor estrutura a optarendgswencilhar-se do SUS para trabalhar
exclusivamente com o setor privado de planos deesau

Os servicos privados disponibilizados para a pgdalade consumidores néo
apresentava nenhum controle governamental. Ist@vgemuitas vezes, planos com baixa
cobertura ou providos de exclusdo de patologiasega® desinteressantes para os planos de
saude. Dessa forma procedimentos de alta comptixideabavam ndo sendo cobertos pelos
planos fazendo com que os usuarios buscassemvigoseato setor publico.

Criou-se entdo um verdadeiro campo de batalha osdérios, prestadores de
servico, planos de saude e governo defendiam piagposmpletamente opostas.

O setor saude apresenta também forte relagdo @@tode ciéncia e tecnologia.
Esta intersecdo estd nos produtos destinados adéresmide. Pode-se citar o segmento
industrial de equipamentos médicos, 0 segmento afe&atico, e mais recentemente o
segmento de biotecnologia.

A producéo cientifica e de patenteamento de novadupos séo indicadores da
auto-suficiéncia do pais em relagdo ao desenvohtimele novas tecnologias. Estes
indicadores mostram a extrema dependéncia do Brasinportacdo de novas tecnologias.
Dessa forma a prépria inddstria farmacéutica matdional encontrou no Sistema Unico de
Satde um forte consumidor de seus prodfitasmentando ainda mais a dependéncia de

produtos e tecnologias externas.

16 A assisténcia farmacéutica do SUS deve garantpopulacdo a compra de medicamentos e sua
disponibilizacéo gratuitamente para todas as pgitdo



Devido ao mecanismo de garantia constitucional @ade como direito do
cidadao e dever do Estado propiciou-se, para o dettecnologia em saude, a possibilidade
de incorporacdo tecnoldgica no setor publico deoscaparelhos que ndo apresentavam
nenhum estudo comparativo de eficacia e eficiéamiaelacdo aos outros tratamentos, nem
uma avaliacdo sanitaria dos riscos da incorpordedeas novas tecnologias para a saude da
populacao.

Outro componente da génese das Agéncias Regulatim@estor Saude é devido
ao cenario externo da crise econdmico-fiscal eogd@udo modelo neoliberal como forma de
supera-la.

A saude, em especial, ndo teve as garantias deciamento do novo Sistema
Unico de Saude. Estabeleceu-se uma acirrada ca@petntre os ministérios pelos recursos
disponiveis para as politicas sociais. O Orcamdat&eguridade Social — OSS foi drenado
para a Previdéncia que apresentava rombos em ncbaatrimonial com a extensao dos
beneficios minimos de 01 salario minimo para oarselps da previdéncia.

A crise econdmica e o consequente modelo de estgdto fiscal com cortes nos
gastos publicos e controle da inflagdo levaram sagisténcia do governo federal na sua
responsabilidade de coordenar o Sistema Naciondigil@ncia Sanitaria - SNVS.

As Normas Operacionais Basicas privilegiavam o pagsistencial do sistema
de saude deixando as intervencdes em vigilanselde sem incentivos ou com incentivos
pouco atraentes. A Vigilancia Sanitaria foi citada NOB 93 como responsabilidades para
cada condicdo de gestdo, mas 0s mecanismos de graggmara estas agdes s6 comecgaram a
ser definidos a partir da NOB 96 com o Piso BéasieoVigilancia Sanitaria, o indice de

Valorizacdo do Impacto em Vigilancia Sanitaria, mgPama Desconcentrado de Agbes de




Vigilancia Sanitaria e a remuneracdo de Acbes dedidMée Alta Complexidade
(LUCCHESE, P., 2000).

Somando-se a isso, ndo era possivel ao MinistésioSdude, através da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria, responder aralas constantes crises e escandalos do
setor farmacéutico.

O cenario de crise presente logo apos a promulgdgdei Organica da Saude e
que se manteve presente durante a década de ngrepteiou a formacédo no Brasil de
movimentos de “contracdo” do Estado, levados poaloiente pelos ideais neoliberais
existentes a partir do Governo Collor. A idéia de Hstado minimo ganhava for¢a na crise
econdmica brasileira e principalmente pela congfiatgue o Estado seria incapaz de garantir
todos os diretos defendidos pela Constituicéo.

Formou-se dentro do governo federal a concepcaqueeo Estado brasileiro
encontrava-se extremamente pesado, que a buroceaistente era a responsavel pelo
marasmo na economia e que, até nas agbes de seavigopulacdo, ndo era possivel ser
realizado com eficacia porque o Estado seria naterde incapaz de prestar esses servigos.

Em 1995 o Plano Diretor da Reforma do Estado - POd#borado pela Camara
da Reforma do Estado, pontuou a crise do Estadm amrpilar principal da estagnacgao
econdmica e, a partir dessa tese, comecgou a ocagaasznudancas no corpo governamental.
Acreditava-se que o Estado, que anteriormente atwawno agente econdmico, deveria
migrar para o modelo regulador permitindo concergeana formulacdo de agbes que seriam
exclusivas dele.

Segundo o Plano Diretor da Reforma do Estado (BRAR95, p. 03):

A crise do Estado teve inicio nos anos 70, masosGanos 80 se tornou evidente.
Paralelamente ao descontrole fiscal, diversos paiassaram a apresentar reducéo
nas taxas de crescimento econdmico, aumento dongdesgo e elevados indices de
inflacdo. Apdés varias tentativas de explicacaajdarse claro afinal que a causa da

desaceleragdo econémica nos paises desenvolvidios graves desequilibrios na



América Latina e no Leste Europeu era a crise dmdBs que ndo soubera
processar de forma adequada a sobrecarga de den@aladirigidas. A desordem
econOmica expressava agora a dificuldade do Estadoontinuar a administrar as
crescentes expectativas em relacdo a politica deelséar aplicada com relativo

sucesso no pds-guerra.

Assim o Plano Diretor atribuia implicitamente queBrasil existiu um Estado de
Bem-Estar Social sendo estas politicas causadorasedcente déficit do setor publico. Dessa
forma apresentava-se a crise do Estado como respmnzela desaceleracdo da economia, as
altas taxas de inflacdo, o aumento do desemprege @uitros. O PDRE considerava também

a Constituicao de 1988 um retrocesso nos aspeetpsochover:

[...] um surpreendente engessamento do apareltadalesao estender para os
servicos do Estado e para as proprias empresdsiggteaticamente as mesmas
regras burocraticas rigidas adotadas no nucleatégito do Estado. A nova
Constituicdo determinou a perda da autonomia de@PBsecutivo para tratar da
estruturacdo dos 6rgdos publicos, instituiu a eloigedade de regime juridico
Unico para os servidores civis da Unido, dos Estadembros e dos Municipios, e
retirou da administracdo indireta a sua flexibitidaoperacional, ao atribuir as
fundacgbes e autarquias publicas normas de funcienmndénticas as que regem a
administracdo direta (BRASIL, 1995, p. 12).

O programa de reforma defendia a transferéncia@agdor publico ndo estatal a
producdo dos servigos competitivos ou néo-exclgside Estado, estabelecendo-se um
sistema de parceria entre Estado e sociedade guafananciamento e controle. Este processo
foi batizado de “publicizacao” (BRASIL, 1995).

A reforma estatal dividia o Estado em quatro sstooeNucleo Estratégico que
define as leis e as politicas publicas, e cobrawcsimprimento; as Atividades Exclusivas
onde sdo prestados servi¢cos que sO o Estado mtkareos Servicos Nao Exclusivos onde o
Estado atua simultaneamente com outras organizagiicas ndo-estatais e privadas; e de
Producédo de Bens e Servigos para o Mercado coméspdo a 4rea de atuagdo das empresas,

tornando-se necessario no caso de privatizac@&gudamentacao rigida.



Dutra (1999, p. 6) argumenta que:

A privatizagdo de inimeras empresas estatais, @uadbelo mercado interno e a
eliminacao do controle de precos vem afirmandaircipio constitucional da livre
iniciativa e assim permitindo que se estabelecdagrizamente uma economia de
livre mercado no pais.

A criacdo das agéncias reguladoras sdo uma dec@r@n processo de reforma
do Estado, assim como aponta Nogueira (2002, p) Xl agéncias reguladoras foram
criadas, a partir de 1996, como resultado de uméuémcia ocorrida entre a reforma do
aparelho do Estado e o processo de desestatizac&@oomomia brasileira”. Dessa forma,
conforme pontua Mattos (2002, p. 191 — 192):

Assim as agéncias reguladoras independentes vit@mo para renovar a
burocracia estatal brasileira, contra o clientelisoomo também para, no contexto
de abertura econbmica brasileira para investimeegisangeiros, propiciar um
ambiente institucional seguro para a realizacdet@nmo dos investimentos feitos
por meio dos processos de privatizacdo ou a semtosfem funcdo das
privatizacdes.

A responsabilizacdo por resultados e a consequaatenomia de gestédo
inspiraram a formacao de agéncias autbnomas ghanticomo objetivo a formacao de
autarquias e de fundacbes que exercessem atividamhssivas do Estado com foco na
modernizacao da gestao.

Na arena de discusséao das Conferéncias de Safidanoiamento da saude e o
controle social sobre o SUS acompanharam os traddén X CNS realizada em Brasilia, de 2
a 6 de setembro de 1996 (X CNS, 1996). Nela formutdos diversos temas de relevancia,
como: gestdo e organizacao dos servicos de saod&ple social, financiamento, recursos
humanos e atencéo integral a saude. Diversos sustiram tratados como a terceirizacéo e
privatizacdo da saude.

A X CNS especificou diretrizes para o setor de sa(mivado, tanto

complementar ao SUS (entidades conveniadas, fijgicas) como suplementar ao SUS



(planos privados de saude). Para as atividadesleoraptares, definiu propostas para o0 uso
do termo filantrépico por entidades e hospitaispd@m definiu que o credenciamento e
descredenciamento dessas unidades deveria paksargspectivos conselhos. Para os planos
privados de saude encaminhou proposta para as lasssriegislativas sobre a promulgacéo
de leis que garantissem os direitos dos usuarioplai®os, bem como a qualidade do
atendimento. Discutiam-se também mecanismo de rogs®mto ao SUS de servigos
prestados aos usuarios de planos de saude. Outeo dbordado foi a ndo utilizacdo de
servigos publicos para a atencao de pacientesiciapratravés de convénios.

Quanto as vigilancias, no item descentralizacdoagéses de saude discutiu-se a
municipalizacdo da vigilancia a saude mediante #cudacdo, a cooperacdo, O
desenvolvimento e a transferéncia de conhecimea@stificos, tecnologias e recursos
financeiros. Apresentou-se vigilancia a saude ceemmo a unido de Vigilancia Sanitéria,
Epidemioldgica, de Saude do Trabalhador, Ambied&insumos e servi¢os e alimentar.

Segundo Costa E. (2004, p. 375) sobre a criac2NJASA relata que:

[...] o governo preferiu ndo atentar para as aaugdes da 10° Conferéncia Nacional
de Saude que recomendou uma imediata realizac@mdeConferéncia Nacional

de Vigilancia a Saude, com o objetivo de deliba@hire as acdes de Vigilancia
sanitaria nos trés niveis de Governo, para a cowfpiio de um sistema Nacional

de Vigilancia sanitaria sob as diretrizes da p@tat 1.565/94 [...].

Embora tivessem sido pontuados alguns tépicos emties ao processo de
regulacdo de setores, como planos de saude, al&omanizacdo da Vigilancia Sanitaria em
uma unica vigilancia, este nao foi o foco princigas acordos sobre a formacao das Agéncias
Reguladoras do Setor Saude. Dessa forma, em jateit®99 é criada a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Em janeiro de 2000céada a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS.

A XI CNS foi a primeira apés a criacdo das Agéndreguladoras do Setor

Saude. Na XI CNS foi apresentada a experiéncialérascom a reforma do Estado e do



setor saude. Ocorreu em Brasilia de 15 a 19 dentepede 2000. Os principais temas
discutidos foram: a avaliacdo do controle sociad @0 anos do SUS; o financiamento e
responsabilidades das trés esferas de governon@delo assistencial e de gestdo em saude
(XI CNS, 1999a).

Segundo Costa, N. (2000, p. 3):

A agenda da reforma do Estado tem obtido uma lawgitacdo e difusdo
internacional. As orientacbes para a reforma dadestestdo associadas ao
programa de ajuste macro-econdmico que buscam, at meral, o equilibrio
fiscal do setor publico pela estabilizacdo da mpequtvatizacdo de estatais,

diminuicao dos gastos previdenciarios e reducagdbficas sociais universalistas.

Assim como na X CNS, também foi apresentado na otif€éncia Nacional de
Saude um manifesto intitulado Carta da XI CNS. Nsl#o relatadas as sinteses dos avancos
obtidos desde a VIl CNS mesmo sendo o processsiteturacdo do SUS “ser considerado
como um movimento contra hegembnico a um modelo itigml econdmico
predominantemente excludente” XI CNS, 1999b).

Dentre as proposi¢cdes da XI CNS para as vigilarest®o: vigilancia sanitaria em
saude do trabalhador, melhorar o sistema de vigdampidemioldgica, aproximar a
Vigilancia Sanitaria a assisténcia meédica. Mod=mio servico de vigilancia sanitaria e
ambiental, substituindo a atual concepcdo de difesesistemas de vigilancia sanitaria,
epidemiolégica e ambiental por uma Unica estruadte do conceito de vigilancia a saude.

Em concluséo, observa-se que a criacdo das AgéRemdadoras do Setor Saude
ocorreu a margem das discussdes das ConferénciEenbia de Saude e tiveram como

principal propulsor as mudancas gerais operadasodén Estado.

1.4 AS AGENCIAS REGULADORAS DO SETOR SAUDE



As ARS surgiram no processo de reforma do Estadtanguente com outras
diversas Agéncias. Apresentam caracteristicas comuambém grandes diferencas entre si.
Alguns autores procuraram classificar as diversg@na@as reguladoras e dentro destas
categorias incluiram a ANVISA e a ANS (BRUNETTO, 020 GUERRA , 2004a;
SANTANA, 2002 apud OLIVEIRA, 2002).

As ARS diferenciam-se das demais que surgiram melcesso de concessao de
servicos publicos como o caso da Agéncia Nacioo®etroleo - ANP, Agéncia Nacional de
Energia Elétrica - ANEEL, Agéncia Nacional de Telmunicacdes - ANATEL, entre outras.

Conforme relata Brunetto (2002, p. 79), ao faldsreca criacdo da ANS e da
ANVISA, relata que “embora repetido o modelo, qoaatestrutura administrativa, distinto &
o papel dessas entidades, porque voltando a régutbeatividades de interesse publico, ndo
de concessionarios”.

Guerra (2004a) ao dividir as agéncias reguladorasesfera federal em:
reguladoras de servigcos publicos e uso de bensicpéblreguladoras de atividades
econdmicas; e outras agéncias federais e entidedelmdoras. Classifica a ANS e ANVISA
como pertencentes ao grupo de agéncias reguladi®es/idades econdmicas.

Santana (2002 apud OLIVEIRA, 2002) divide as ag&nceguladoras em trés
geracoes conforme as datas de criacdo. A primenacgo (1996 — 1997) caracterizadas pela
quebra do monopdlio do Estado e pela concessaesdsstvicos a iniciativa privada séo
representadas pela ANEEL, ANATEL, ANP. A segundeag®o (1999 — 2000) representada
pela ANVISA e pela ANS. E a terceira geragéo (dipde 2001) onde estdo incluidas as
demais agéncias e que, de certa forma descaractéanzo modelo inicial das agéncias de
regulacdo nos mercados desmonopolizados e pargaatusa regulacdo de mercados

competitivos.



A ANVISA foi criada pela Lei N° 9.782, de 26.01.1999 quiefimiu o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitafia— SNVS e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, iniciando uma nova etapa no mecanisguatdrio da Vigilancia Sanitaria. Surgiu
em meio as crises de credibilidade e de confiaukddo sistema farmacéutico (COSTA, E.,
2004).

Por esta legislacdo, a ANVISA insere-se como unorader que herda a estrutura
e 0S processos da antiga Secretaria de VigilaremgteBia com toda a estrutura cartorial de
fiscalizacdo do Ministério e o Instituto Naciona Gontrole de Qualidade em Satfdaté
entdo pertencente a Fundacéo Oswaldo Cruz,.

A ANS foi criada pela Lei N° 9.981 de 28.01.2000 nasmasscaracteristicas da
ANVISA. O setor de Saude Suplementar apresentambém uma série de problemas que se
sucediam em escéandalos e reportagens de denurieedhes de televisdo de praticas de
selecdo de risco impostas pelo mercado onde doenfg@axiosas, doencas psiquiatricas,
doencgas cronicas entre outras eram sistematicamegtglas pelas Operadoras de Planos de
Saude. A segmentacdo imposta pelas OPS ndo peonuisia ilimitado de procedimentos e de
leitos de alta tecnologia.

A ANS surgiu consolidando a importancia do Minigtéta Saude na gestao do
setor de Saude Suplementar. Nota-se que o Se®aule Suplementar passou 40 anos sem
nenhuma regulacdo por parte do Estado. A Unicagcércera feita através da regulacdo das
seguradoras de saude pela Superintendéncia deoSdguvados — SUSEPE, vinculada ao

Ministério da Fazenda, que realizava a regulagcé@nduico financeira.

170 SNVS foi criado originalmente a partir da Podatd Ministério da Salude N° 1.565 de 1994 ondenulefi
as competéncias das trés esferas de governo elestl as bases para a descentralizacdo da exedeicdo
servicos e acdes de Vigilancia em Satde no ambitSistema Unico de Salde ganhastitusde lei com a
promulgacdo da Lei N° 9.782 de 26.01.1999.

18 Lei N° 9.782 de 26.01.1999, art. 32.



Para execucdo de suas acBes, a ANVASAa ANS® foram formuladas como
autarquias sobre regime especial a partir de taéacteristicas basicas: a independéncia
administrativa’, a estabilidade dos dirigentes e a autonomia disiea

Dessa forma, baseado na supremacia de parameinasois as Agéncias seriam
mais imunes as variacoes e interferéncias polithkssim, seus defensores reivindicam que as
perspectivas de julgamentos isentos seriam mangidagrol do bem comum (MADEIRA,
2004). Contudo, seus opositores, advogam que seiaestcriando um “quarto poder”
(TACITO, 2002 apud MADEIRA, 2004) além de estarpetando a flexibilizacdo de acbes
que seriam préprias de Estado, assim como a “pragito” dessas acoes.

Com base neste referencial teorico foi realizadoestudo sistematico das ARS
de forma a estabelecer uma comparacao entre esias, caracteristicas comuns e suas
particularidades.

Trata-se de um tema novo na gestdo publica da sguieleafeta diretamente
diversos interesses entre aqueles que defendemcadoes aqueles que defendem o Estado.

E importante lembrar que quando formulada a Canglid Federal e a Lei
Orgéanica da Saude a utilizacdo de modelos agenuéaiss realizar a regulacdo de setores
importantes, como a Vigilancia Sanitaria e a SaBdplementar, ndo eram vislumbrados.
Mesmo assim Nogueira (2002) advoga que as fungiresndiais das Agéncias Reguladoras
do Setor Saude, ANVISA e ANS, encontram-se inshita campo das politicas sociais. E

acrescenta que:

Tal condicao obriga que o poder de regulacao desgasias observe 0s principios

e diretrizes peculiares, de tal modo que elas pvamo fundamentadas na

19 Lei N° 9.782 de 26.01.1999, art. 3°.

20 | ei N° 9.961 de 28.01.2000, art. 1°

21 A independéncia administrativa caracteriza-se peliaténcia de dois fatores principais: procedim&nto
especificos para a nomeacdo e demissdo de didgeftacdo de mandatos longos, escalonados e nédo
coincidentes com o ciclo eleitoral (BRUNETTO, 2002)



Constituicdo, a salide como um direito constitudiaieacidadania (NOGUEIRA,

2002, p. 101-102)

Assim este trabalho apresenta como hipdtese qé@@&scias Reguladoras do
Setor Saude, ANVISA e ANS, participam da constru@&®US (na legislacdo de criacdo das
Agéncias e nas normas agenciais internas) no comapto das diretrizes existentes na
Constituicdo Federal e nos principios da Lei Orggadia Saude.

A anélise desse novo mecanismo de gestao pararcsaétle é fundamental para
compreender se esta adequado a defesa dos prineigicetrizes constitucionais que regem o
SUS. Dessa forma, espera-se oferecer aos ges®@resude tanto um texto basico para o
estudo da legislacdo e das normas que regem as&iR& um modelo de avaliacédo pratica
dos principios e diretrizes que regem o SUS. Rralgiente em um momento em que este
modelo estad sendo replicado em outros estados eipios (ABAR, 2006; BRUNETTO,
2002; GUERRA, 2004a).

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Analisar comparativamente as Agéncias ReguladovaSetor Saude (ANS e

ANVISA) na construcédo do SUS a partir do cumpriroeds principios e diretrizes do SUS.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS



» Construir um modelo comparativo das Agéncias Relgués do Setor

Saude com base nos principios e diretrizes do SUS;

» A partir deste modelo, analisar pontos semelhaatdse as Agéncias

Reguladoras do Setor Saude;

» A partir deste modelo, analisar diferencas entrdgéncias Reguladoras

do Setor Saude.



3. METODOLOGIA

O objetivo deste estudo € comparar a Agéncia Natam Vigilancia Sanitéaria -
ANVISA e a Agéncia Nacional de Saude SuplementakNS e suas contribuicdes na
construcdo dos principios e diretrizes do SistemiadJde Salde analisando as legislacdes e
normatizacoes internas das Agéncias Regulador8gio Saude.

A comparagcdo € um processo complexo que permiteormatdo de
classificacfes e agrupamentos por semelhancadieufrdades, entre os grupos analisados
entre si, ou em relacédo a um referencial exteram Eonill et. al. (1991, p. 329) “comparar €
buscar semelhancas, diferencas ou relacdes entrmémos que podem ser contemporaneos
ou nao, que ocorram em espacos distintos ou nado tem vista conhecer determinacgdes,
causalidades e inter-relacdes”.

Barros (1988, apud Conill, et. al.,1991) destacaamapliddo do ato de
comparagao:

Comparar ndo se resume a estabelecer tipologianesa dedica a preconizar a
cépia ou a transferéncia das experiéncias. Tratl®esencontrar referéncias para a

busca de novos caminhos.

Conhecendo-se 0 objeto de estudo e a perguntaocgeraeste trabalho foi
possivel escolher, dentre as correntes e os autageeles que melhor se aplicassem a
metodologia de estudo.

Conill et. al. (1991) enumeram como principais eotes de analise da
organizacdo dos servicos de saude o funcionalismonaterialismo histérico e as
denominadas novas correntes como o holismo. Mir{a@00) destaca como correntes de
analise o positivismo sociolégico, o funcionalisifwomo decorrente deste) e o marxismo.

Lins (2004) em tese de doutorado sobre as produedesas na area de gestdo e avaliacéo



em saude destaca como correntes de analise ouestfuncionalismo, a fenomenologia, o
estruturacionismo e a analise institucional.

Segundo Minayo (2001, p.15), ao especificar asud&ies para o campo da
saude, destaca a énfase dada pelos servicos de sauglanejamento e avaliacdo aos
“métodos que conferem relevancias as relacdes femitées, papéis e relacdes técnicas”.

Escolheu-se para este trabalho a corrente estriin@onalista. Para a
corrente funcionalista na anélise comparativa, a sociedade € entendida oma totalidade
e pelo conceito de sistema social a integracaoe easr partes leva a um estado de
funcionalidade e ordem (CONILL et al, 1991).

Para Conill et. al. (1991, p. 340-341):

Através da abordagem funcionalista os fendmenos redonhecidos em sua
regularidade e homogeneidade. Por meio das abarslagaterialista e holistica, os
fenbmenos sdo vistos sob uma perspectiva maigidaléesultantes da interacéo
entre forcas, interesses, valores e ideologiaseSts visbes, procura-se identificar
alternativas de mudancas, no plano infra-estruauaupra-estrutural.

Conill et. al. (1991), ao exemplificarem a correfunacionalista para a area da
saude, definem a doenca como desvio funcional spadanto ha necessidade da existéncia
dos servicos de saude para correcdo desse deavaftaBeando, poder-se-ia pensar que é a
partir do conceito de imperfeicdo de mercado coresvid funcional que se considera a
necessidade da existéncia das agéncias regulgoamragjue as instituicbes e os individuos
mantenham-se em estado de ordenamento e cumprarpag®Eis sociais.

A corrente estrutural aceita como pressuposto a teoria dos sisténfasEsta

teoria adquire importancia para os estudo das ABIS @s sistemas assumem um carater

dindmico possuindo mecanismos de regulacéo.

22 Segundo Santos (1997, p. 155), a idéia de sistpreasupde:

Diversos elementos interligados por um mesmo piacipor um todo orgénico,
composto por elementos de varias naturezas e adienqtara um fim determinado,



Contudo conforme lembram Conill et. al. (1991, 41)3

Pode-se ver, também, que estas trés correntesdhatista, materialista historico e
as novas correntes] ndo sao excludentes, muito gmitrario, a superacdo da
virtual diviséo proporciona os elementos para uhlo spualitativo na producdo do

conhecimento.

3.1 PESQUISA QUALITALIVA

Este estudo trata-se de uma pesquisa qualitativa qgtilizou-se de

procedimentos técnicos bibliograficos e documengegundo Minayo (2004, p. 21):

A pesquisa qualitativa responde a questdes muitplares. Ela se preocupa, nas
ciéncias sociais, com o nivel de realidade quepuile ser quantificado. Ou seja,

ela trabalha com o universo de significados, matiaspiracdes, crencas, valores e
atitudes, o que corresponde a um espaco mais piofias relacdes, dos processos

e dos fendmenos que ndo podem ser reduzidos ecapatizacio de variaveis.

Lazarsfeld (1969, apud HAUGUETTE, 1987, p. 55) tdema trés situagcdes

onde se presta atengao particular a indicadordgajivas:

a) situacdes nas quais a evidéncia qualitativatisuibst simples informacéo
estatistica relacionadas a épocas passadas; bgd®8I nas quais a evidéncia
qualitativa é usada para captar dados psicolégjaesao reprimidos ou facilmente
articulados como atitudes, motivos, pressupostaadmps de referéncia etc.; c)
situacbes nas quais simples observacfes qualitasvasdo usadas como
indicadores do funcionamento complexo de estruturase organizacdes
complexas que sao dificeis de submeter a observaghieta. (Nossos grifos).

que lhe da consisténcia e funcionamento harmdniEosima diversidade de
elementos atuando, coerente e finalisticamentepaaritade conceitual.

% Chaves (1978a) define sistema como “um todo cexapk organizado; uma reunido de coisas ou partes
formando um todo complexo” sendo que “ao reunparses e mais as relagcdes entre elas torna-sentiade
nova, e ndo uma simples soma das partes”.



Haugette (1987) exemplifica o terceiro tipo de &tfip no estudo de unidades
sociais naturais como empresas, hospitais e prif@essa forma, o estudo das Agéncias
Reguladoras em Saude estaria enquadrado no maslalttatise qualitativo.

Gil (1991, apud MAGALHAES; ORQUIZA, 2002, p.14), adassificar a
pesquisa em relacdo aos procedimentos técnicasgdmfmo pesquisa bibliografica “quando
elaborada a partir de materiais ja publicados, tdaidos principalmente de livros, artigos de
periodicos e atualmente com material disponibilizad Internet”. E pesquisa documental
“quando elaborada a partir de materiais que n&beram tratamento analitico”.

Segundo Grau (1988 apud COSTA, E. 2004, p. 44npawas juridicas “estao
permeadas por elementos provenientes das medigésenfes no momento histérico em que
foram forjadas”. Dessa forma argumenta que “estasn@is ndo podem ser consideradas
apenas em sua estrutura abstrata, sem referénftiacao, no contexto social onde se
inserem”.

Assim, na revis&o de literatura, procurou-se inseGriacdo do Sistema Unico
de Saude e das Agéncias Reguladoras do Setor 8Sadtte do contexto de evolugcédo das
politicas publicas de evolugédo do Estado brasiérdéorma que a posterior comparacéo entre
as normas ndo se encontrassem descontextualizadasmento histérico em que foram
formuladas.

Contudo para os objetivos deste trabalho de corppardas ARS e seu papel na
construcdo do SUS foi utilizada, como elementoqgpad, a comparagéo entre as normas. Ao
basear esta pesquisa na andlise bibliogréfica entattal reforca-se a administracéo publica

no principio do direito administrativo da legalig&d

24 pelo principio da legalidade nenhum ato administvatleve ser executado se ndo estiver amparado em

legalmente em uma norma (DI PIETRO, 2001).



3.2 LIMITACOES DO METODO

Mais uma vez Minayo (2004, p. 15) reforca a id@ayde:

A realidade social € o préprio dinamismo da viddividual e coletiva com toda
riqgueza de significados dela transbordante. Esdalagle € mais rica que qualquer

teoria, qualquer pensamento e qualquer discurspegsEamos elaborar sobre ela.

Compreendendo o pensamento de Minayo esse trat@thlbuscou a construcao
de um modelo pleno para entender a realidade d& ABmite-se que a analise documental
e bibliografica mostra apenas uma imagem objetivgue seria 0 modelo ideal de Agéncia
Reguladora. Compreende-se que a realidade é maito gomplexa e muito mais dinamica
gue a norma ou o documento imaginado para ela.

Segundo Minayo (2001, p.8):

No ambito das ciéncias sociais,conceito de estruturatraz implicitas algumas
idéias subjacentes, tais como: totalidade, intemdé@ncia das partes, auto-
regulacao e transformacéo. Dir-se-ia que esse ©mnfle termosonstitui e retine
os varios autores que discutem a sociedade como dendeterminada por
causas positivas, exteriores aos individuos, sendocomportamento humano
uma resultante de leis dos processos socigiossos grifos).

Assim ao adotar o estrutural-funcionalismo comenexicial tedrico assume-se a
sociedade como totalidade que a busca da integdagpartes e a criagdo de um estado de
funcionalidade e de ordem. Contudo em nenhum mardedconsiderou-se que a agéncias
estudadas retratam apenas uma maquina com sua&s fancionando harmonicamente
independente dos conflitos, interesses, valoreteelagias existentes nos diferentes grupos
gue a formam ou influenciam as ARS.

Dessa forma ao se reduzir a compreensao do proldperaas para os campos
estruturais abstraindo a importancia do sujeita-se um viés que tera que ser compreendido

e preenchido em pesquisas futuras. Contudo o maldelomental-normativo representa uma



proxi para a compreenséao da realidade das Agénciasdfiegat do Setor Saude permitindo

uma aproximacao geral do tema para futuras pesquisa

3.3 PROCEDIMENTO DE ANALISE DOS DADOS

As categorias de analise foram selecionadas a dadiprincipios e diretrizes do
SUS existentes nas seguintes legislacdes:

» Constituicdo da Republica Federativa do Brasil @81

* Lei N° 8.080 de 19.09.1990 que dispOe sobre asi¢tesl para a promogao, protecéo
e recuperacdo da saude, a organizacdo e o fun@ot@amdos servicos
correspondentes e da outras providéncias;

* Lei N° 8.142 de 28.12.1990 que dispbe sobre agy@aido da comunidade na gestao
do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as trénsfas intergovernamentais de

recursos financeiros na area da saude e da outradéncias;

Foram selecionados treze principios como formaddasescategorias de andlise.
A partir da formulacdo dessas categorias, da cuateiacdo e contextualizacdo, de acordo
com a evolugdo das politicas publicas brasileimscedeu-se a analise documental e
bibliografica com base nas leis de criagdo das #igénReguladoras do Setor Saude, nos
Regimentos Internos, nos Contratos de Gestéo, @érasomecanismos legais e documentos
existentes ncsite eletronico da ANVISA e da ANS que regulamentemxacacdo dos
principios legais. Dentre eles destacam-se:

e Lei N° 9.782 de 26.01.1999 que cria a Agéncia Naiale Vigilancia Sanitaria —

ANVISA;



e Lei N° 9.961 de 28.01.2000 que cria a Agéncia Naaia@le Saude Suplementar —
ANS;

* Regimento Interno da Agéncia Nacional de SaudecBugbtar — ANS;

» Contrato de Gestédo da Agéncia Nacional de Sauder8aptar — ANS;

* Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilar@#mitaria — ANVISA;

» Contrato de Gestdo Agéncia Nacional de Vigilanaaitaria — ANVISA,;

Nos documentos das ARS foram destacadas suas @ojpst e as formas de
implementacdo dessas competéncias sendo estasmatias com 0s principios que regem o
SUS. O consolidado deste trabalho foi agrupadacdeda com a seguinte matriz expressa no

Quadro 01 abaixo.

Quadro 01 — Modelo da matriz de comparacdo das@Rfrme os principios que regem o SUS.

PRINCIPIOS ANVISA ANS

UNIVERSALIDADE

INTEGRALIDADE

EQUIDADE E IGUALDADE

AUTONOMIA DAS PESSOAS

ACESSO AS INFORMACOES

DIVULGACAO DAS
INFORMACOES

PARTICIPACAO DA
COMUNIDADE

UTILIZACAO DA
EPIDEMIOLOGIA




DESCENTRALIZACAO

CONJUGACAO DOS
RECURSOS

RESOLUBILIDADE DO
SERVICO

EVITAR A DUPLICIDADE DE
MEIOS

INTEGRACAO DAS ACOES DE
SAUDE

A matriz apresenta os seguintes conceitos: “Atentistende Parcialmente”;
“Nao Atende”; “Contra” e “Nao se Aplica”. Os conts foram definidos a partir da atencao
aos principios do SUS existentes: (1) na legislai@@riacdo das ARS; (2) no Regimento
Interno destas; (3) nos instrumentos regulatérmaac normatizacdo, inspecao, autorizagao,
fiscalizacdo, registro, monitoramento, avaliacdo{4¢ nos instrumentos contratuais do
Contrato de Gestéo.

Para cumprir o quesito “Atende” a ARS deve apreseein sua legislacao e
normatizacao interna explicitacdo da previsdo deptimento dos principios. Devem estar
disponibilizados e construidos os instrumentos lagé@uios necessarios a execucao desses
principios. Os principios ou metas relacionadast@esadevem estar previstos nos Contratos de
Gestao e em outros produtos nao previstos nosatostr

Para cumprimento do quesito “Atende Parcialmente®R& deve apresentar
pelo menos previsdo normativa; ou mesmo sem est@sao, a construcao de metas ou acdes
no sentido de promover determinado principio; oa de instrumentos ou produtos que
reforcem o cumprimento dos principios do SUS.

Para cumprimento do quesito “Nao Atende” a ARS aéice apresentar nenhum

dos critérios acima elencados.



Para cumprimento do quesito “Contra” a ARS apresent sua estrutura legal e
regimental competéncias que podem ou que venhanifiaultdr o cumprimento dos
principios legais do SUS.

Para enquadrar-se do quesito “Nao se Aplica” éssa&c® que a conceituacao da

categoria de analise nao se aplique a ARS ou queeja funcédo da ARS.



4. RESULTADOS E DISCUSSOES

Neste estudo admitiram-se duas premissas: queinsigios e diretrizes que
caracterizam o SUS devem ser aplicados as AgéRagaladoras do Setor Saude; e que a
analise comparativa do papel das ARS na constrdgd®US pode ser realizada através do
atendimento aos seus principios e diretrizes.

A primeira premissa foi fundamentada na constataffiaque os principios e
diretrizes constitucionais devem perpassar todastiuicdo e toda a cadeia de valores (do
Ministério da Saude as Unidades Basicas de Sa@d&roha a servirem como referenciais
para a tomada de decisdes em todas as instan@asa orma as ARS, por apresentarem
vinculagéo e subordinacédo ao Ministério da Saugderearticiparem da composi¢ao do ente
federal do Sistema Unico de Saulde, estariam sutsatds aos principios e diretrizes do SUS.

A segunda premissa encontra abrigo nas observai@d?esende e Trindade
(2003, p. 59) onde relatam que “é possivel opemarbom acompanhamento do Sistema
Nacional de Saude e de seus subsistemas Estaddaisi@pais, a partir de uma verificacdo
do respeito, pelos governantes dos principios etriies do SUS”. Da mesma forma, estes
mesmos principios poderiam servir para balizauag@o das Agéncias Reguladoras do Setor
Saude.

Contudo, na legislacdo de criacdo das Agéncias |Bdgas do Setor Saude
(ANVISA e ANS), ndo foram explicitados claramente principios norteadores das suas
acoes. A auséncia de explicitagdo dos principioSWd8 ndo aconteceu apenas na criagdo das
ARS, Costa (2004, p. 477) enfatiza que ndo obstapdeavancos da vigilancia sanitaria “o
pais ainda se ressente de uma formulacdo da Rd\tcional de Vigilancia Sanitaria e das

diretrizes do Sistema Nacional de Vigilancia Sar@taEntre os esforcos para preenchimento



deste “vazio” no campo da Vigilancia Sanitaria enase em discussédo o Plano Diretor de

Vigilancia Sanitari&. Seu documento base relata que:

No processo de fortalecimento do SNVS, os prinsigi@iretrizes do SUS devem
estar permanentemente presentes, ainda que sspdsigiio ndo seja simples e
nem direta. A busca, na atencdo a saude, pelosigiaa da universalidade,

integralidade, eqlidade, descentralizacdo da gestélas acfes, hierarquizacao,
regionalizacdo e participacdo social deverd semgprientar as politicas

estabelecidas e a pauta de negociacdo dos gestsesés esferas de governo
(ANVISA, 20064, p. 10).

Observa-se, desta forma, tanto o reconheciment@ulosipios e diretrizes do
SUS para o fortalecimento do Sistema Nacional @gdricia Sanitaria - SNVS, nele incluido
a ANVISA, como o papel estruturador dos principeodiretrizes do SUS na orientacdo das
politicas publicas implementadas pelos diferengssoges de saude.

Costa E. (2004, p. 376) também compartilha da idéiasazio” na Lei N° 9.782
de 26.01.1999, de criacdo da ANVISA, quando obsaerfalta de explicitacdo dos principios
e diretrizes do SUS. Esta lei definiu para o Ménst da Saud® a formulacdo, o
acompanhamento e a avaliacdo das diretrizes do S\)&8a a ANVISA’ o dever de propor,

acompanhar e executar as diretrizes da vigilarmmitagia. Quanto aos principios do SUS

2 0 Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISAsba a formulacdo das diretrizes bésicas para a

orientacdo do SNVS sendo construido e pactuads pilarsas instancias componentes do SNVS, inauind
entre elas a ANVISA. Encontra-se em discusséo anizgcao da Vigilancia Sanitaria em 05 eixos tesnéti
Organizacdo e gestdo do Sistema Nacional de Vgd#daBanitaria, no ambito do SUS; Acdo regulatéria:
vigilancia de produtos, de servigos e de ambieifiEglancia sanitaria no contexto da atencéo irdegrsadde;
Producdo do conhecimento, pesquisa e desenvoldntenholdgico; e Construgdo da consciéncia saaitari
mobilizacdo, participacéo e controle social (ANVISA06).

% “A competéncia da Unido sera exercida: pelo Mémie da Saude, no que se refere a formulagdo, ao
acompanhamento e a avaliagdo da politica naciamaligilancia sanitaria e das diretrizes gerais diefia
Nacional de Vigilancia Sanitaria” (Art. 2°, § 194 Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

27 “Compete & Agéncia proceder a implementacéo>eéuedo do disposto nos incisos Il a VIl do artd@sta
Lei, devendo: estabelecer normas, propor, acompamhexecutar as politicas, as diretrizes e as agées
vigilancia sanitaria” (Art. 79,11l da Lei N° 9.78% 26.01.1999).



explicitou apenas a observancia das diretrizes @& Ilpara a execucdo do processo de
descentralizac&b

A Lei N° 9.961 de 28.01.2000, de criacdo da AN&K@m nédo explicitou os
principios do SUS definidos na LOS. Contudo dentvorol de competéncias da ANS sao
definidas algumas atribuic&selativas ao principio de qualidade que as OP®rdeer para
com seus usuarios. Dessa forma ao decompor esteigioi sobre a luz dos pilares da
qualidadé® observa-se a presenca implicita dos principios:egeidade decorrente do
principio da igualdade; do principio de eficaciaateente do principio de resolubilidade; e do
principio de eficiéncia que estdo presentes na ID@8tre as competéncias da ANS encontra-
se também a fixacdo de normas para as OPS inclomdontetidos e modelos assistentiais
Assim atribui-se a ANS uma série de responsabiisadntre elas a possibilidade de induzir

implicitamente no setor regulado a aplicacdo doxjpios do SUS.

28 A Agéncia devera pautar sua atuacdo semprebsereancia das diretrizes estabelecidas pela L8iG&D,

de 19 de setembro de 1990, para dar seguimentmaesso de descentralizacdo da execucdo de atgigeaa
Estados, Distrito Federal e Municipios, observadagedacdes relacionadas no § 1° deste artigo” {28t5° da
Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

? “Compete & ANS: [...] V - estabelecer parametrasdicadores de qualidade e de cobertura em éssiata
saude para 0s servigos proprios e de terceirosaifirs pelas operadoras; [...] XV - estabelecéérios de
afericdo e controle da qualidade dos servicos ciftwe pelas operadoras de planos privados de &ssista
saude, sejam eles proprios, referenciados, codtatau conveniados; [...] XXIV - exercer o contr@ a
avaliacéo dos aspectos concernentes a garantizedsoa manutencéo e qualidade dos servicos prestiiceta
ou indiretamente, pelas operadoras de planos ms$vded assisténcia a saude; [...] XXXVII - zelarpeghalidade
dos servicos de assisténcia a saude no ambitostdéacia a sadde suplementar; [...]" (Art.4° daN®9.961
de 28.01.2000).

30" Avedis Donabedian (1990) atribuiu sete pilaresdmssda qualidade que séo: eficacia, efetividadeéatia,
adequagdo, conformidade, legitimidade e equidadgesEprincipios foram assim conceituad&icacia:
Habilidade da ciéncia e da arte da assisténcia améein oferecer melhorias na salde e no bem estar.
Efetividade: Relagdo entre o beneficio real ofel@gelo sistema de salde ou assisténcia e o paltespierado

(ou ideal do mesmo). Eficiéncia: Relacdo entre pefieio oferecido pelo sistema de salde ou assiatén
médica e seu custo econdmico. Adequacédo: Estalmelet do ponto de equilibrio relativo, em que odfiero

€ elevado ao maximo em relacédo ao seu custo ecood6@onformidade: Adaptacao dos cuidados médiats e
atencao a saude, as expectativas, aos desejozresvdbs pacientes e familiares. Legitimidade: iBiissade de
adaptar satisfatoriamente um servico a comunidad& sociedade como um todo. Equidade: Determindgéo
adequada e justa distribuicdo dos servigos e lmoeflara a comunidade, populagdo ou sociedade.

31 Compete a ANS:“fixar as normas para constituicdo, organizacamciftnamento e fiscalizacdo das
operadoras de produtos de que tratam o inciso Bel® do art. 1° da Lei N.° 9.656, de 3 de junhd @@8,
incluindo: conteddos e modelos assistenciais” (Regto Interno da ANS, art. 2°, XLII, “a” da RN N1 &le
02.09.2004).



A Lei N° 9.782 de 26.01.1999 também estabelece sénge de competéncias
relativas a manutencdo da qualidade do mercado igdancia Sanitaria oferecendo a
ANVISA como atribuicdes: a coordenacdo da garatdigualidade de produtos para a saude,
medicamentos, servicos de satidapresentando para isso a atribuicdo de coorderds;do
rede de laboratérios de controle da qualidade efdesh e para garantir o controle da
qualidade encontram-se algumas estratégias, comecongessao e cancelamento da
certificacdo de boas préaticas de fabricdtaexigéncia de certificacdo do Sistema Brasileiro
de Certificaca®, o credenciamento dos laboratérios de satide pefbticdos laboratérios de
apoio diagnéstict no SINMETRO.

A auséncia ou falta de explicitacdo dos princigodiretrizes nas ARS podem
interferir na conducao das politicas desses ordaiasa (1999, p. 8) compartilha desta tese ao
destacar a importancia da fixacao dos principioa aadministracéo publica:

[...] os principios do processo que devem disciplinar a acdo da astnsigéio
publicapodem e devem ser fixados em ldtsses principios, assim fixados, é que
comunicam a acdo dos 6rgaos regulamentadores e deowmis Orgaos
administrativos as garantias constitucionais dadfd e do administrado em face

da administracao publica. (Nossos grifos).

%2 Compete a ANVISA: “coordenar e executar o contoaejualidade de bens e produtos relacionadostng®ar
desta Lei, por meio de analises previstas na &gfisl sanitaria, ou de programas especiais de mamiémto da
gualidade em saude” (Art. 7°, XXII da Lei N° 9.78@ 26.01.1999).

3 Compete a ANVISA: “coordenar as acdes de vigi@rsanitaria realizadas por todos os laboratéri@s qu
compdem a rede oficial de laboratérios de contd@ejualidade em satde” (Art. 7°, XVII da Lei N° 827de
26.01.1999).

3 Compete a ANVISA: “conceder e cancelar o certificale cumprimento de boas praticas de fabricags” (
7°, X da Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

% Compete a ANVISA: “exigir, mediante regulamentaepecifica, a certificacido de conformidade no fonbi
do Sistema Brasileiro de Certificagéo - SBC, delptos e servigos sob o regime de vigilancia saaisagundo
sua classe de risco” (art. 7°, Xl da Lei N° 9.7826.01.1999).

% Compete a ANVISA: “exigir o credenciamento dosol@érios publicos de analise fiscal no ambito do
SINMETRO” (Art. 7°, XIll da Lei N° 9.782 de 26.01999).

37 Compete a ANVISA: “exigir o credenciamento, no &mislo SINMETRO, dos laboratérios de servicos de
apoio diagnésticos e terapéuticos e outros decisgerpara o controle de riscos a saude da populadoccomo
daqueles que impliquem a incorporacao de novasliegias” (Art. 7°, Xll da Lei N° 9.782 de 26.01.19)9



Carvalho, C. (2004) apresenta idéia contraria aaD{if999) ao argumentar que
nao € necessaria a explicitacdo dos principioseraky estes serem “descobertos” apos a

construcdo dos textos normativos, assim defende:

Os textos normativos ndo costumam enunciar “priosip estes séo postulados

fundamentais descobertos no seio do sistema jarigitncipalmente mediante a

uma analise axioldgica pelo intérprete. (CARVALHD, 2004, p. 26 — 27).

Santos M. (2005, p. 281) mostra-se bem mais eofatjpando relata a
importancia de explicitar os principios para asna@s reguladoras ao defender que
“independente dessa ou daquela agéncia ou oOrgadadeg, seja interessante deixar
assentado o enunciado de que eles forcosamenterddevespeitar 0s principios
constitucionais”.

Estes autores sdo unanimes, em suas conceituagbesimitir a importancia dos
principios tanto para a constituicdo das normasRZALHO, C., 2004) como para a
constituicdo das instituicbes (RESENDE; TRINDADBQR).

Carvalho, C. (2004, p. 26 — 27) define principiomo “enunciados que denotam
valores consagrados pelo sistema juridico, e temafu de diretivos axiolégicos de todo o
ordenamento”. E acrescentdprincipio’ significa fundamento, ponto de partida.]. A
funcdo importantissima dos principios é de sergiirdegracdo para o sistema, permitindo
solugdes onde haja falhas ou lacunas normativas”.

Resende e Trindade (2003, p. 60) apontam 0s piasctpmo:

Um conjunto de proposi¢des que alicercam ou embasasistema e lhe conferem
legitimidade. Traduzem uma concep¢ado e apontam gagdo, para o0 objetivo,
norteiam a operacionalizacédo e a implementacdadesano servigo pubico e nos
servigos privados de relevancia publica. Direcior@smatos administrativos. Sao
pontos de partida e base de referéncia para ootemstocial do Sistema Unico de

Saude.



Canotilno (1991 apud SALAZAR; RODRIGUES; NUNES JWUMR, 2003)
distingue principios de normas. Para ele os pilingipdo fundamentos das regras, assim 0s
principios sdo normas fundamentais no ordenamarittigo devido a sua posi¢ao hierarquica
e importancia estruturante dentro do sistema pgoidi

Os principios descrevem os atributos necessariasgparganizacao do sistema de
servico de saude. Contudo nem sempre os pringioidem se manifestar com todas as suas
forcas devido a um mecanismo chamadale-off *®. Dessa forma, os gestores devem ter
sensibilidade para avaliar entre as diversas ope8estégicas quais abrangem o maior
namero de principios e como eles podem estar atiis/no dia-a-dia do sistema de saude.

Carvalho, C. (2004, p. 28) compartilha da mesmaovao referir que, no caso
concreto, cabera ao “hermeneuta e aplicador daalseponderar e optar por qual principio
servird de informador para a correta aplicacdoedmara situacdo concreta”. Porém vem
destacar que os principios, ao contrario das refgras podem ser contraditérios, sob pena de
impossibilitar a construcao l6gica do sistema joeiérprete”.

Alguns principios podem ser apresentados como itwinggs gerais do arcabouco
regulatorio.

Conforme apresenta Carvalho, C. (2004, p. 25ptoxipios especificos e gerais
do Direto Administrativo aplicam-se também ao DoeBanitario”. Da mesma forma, os
principios do Direito Administrativ estariam presentes no Direito Regulatério viste Sp
atribuicbes comuns da administracao publica.

Outros autores (SILVA, F., 2002; GUERRA, 2004bgnalde demonstrarem a

necessidade de explicitagcdo dos principios nascagereguladoras, citam outros grupos de

% N&o existe uma tradugéo prépria para a lingutugoesa, a traducdo mais aproximada seria “escabss
porque ao se privilegiar um certo principio, algautro pode sofrer diminui¢cdo na sua aplicagdo (MESD
2002).

% 0 artigo 37 da Constituicdo Federal apresentaocmonstituintes do Direito Administrativo os pripids de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidadaficiéncia como necessarios para toda a adnaigisi
publica (RESENDE; TRINDADE, 2003).



principios utilizados na construcdo das agénciasocms principios fundamentais do Estado
brasileird®, os principios da atividade econénfica os principios da existéncia digna e da
justica socidf. Estes principios ndo foram analisados neste lt@bapenas citados como
forma de exemplificar a existéncia de diversosazuprincipios que devem ser considerados
na construcao e nas acdes das Agéncias Regulatto&etor Saude.

Neste capitulo as ARS foram confrontadas com oscimios e diretrizes
constitucionais que regem o SUS. Devido ao vindideto que estas Agéncias tém com o
Ministério da Saude, espera-se que os principidsnadores do SUS estejam refletidos na
estrutura agencial, nos seus processos de tralealpoe sejam buscados nos resultados
institucionais.

Resende e Trindade (2003, p. 61) apontam que:

Para uns, principios e diretrizes sdo apontado® cgindbnimos. Para outros, 0s
principios dizem respeito a politica de salude enersjuanto a organizacdo da
atencao a salde propriamente dita, e as diretriferem-se ao modo como deve

ser feitas a gestao do sistema de saude.

Dessa forma, para este trabalho, os principiosredridies foram vistos como
sinbnimos sendo chamados unicamente por “principAssim 0s principios analisados séo

aqueles definidos na Lei Organica da S&tde

0 Silva F. (2002), ao estudar o principio do estadmatratico nas agéncias reguladoras, identifica na
Constituicdo Federal os principios fundamentai&stado brasileiro: principio republicano, princifgderativo,
principio do Estado democrético de direito, prifcida separacdo de poderes, principio presidesiciat
principio da livre iniciativa.

“! Guerra (2004b), ao estudar o direito das agéne@dadoras, relata como principios norteadorediddade
econdmica: a livre iniciativa e a valorizagéo dbalho humano.

42 Guerra (2004b) também relata a existéncia de nalprmcipios que funcionariam para contrabalanosar
principios da atividade econdmica como forma deamar a existéncia digna e a justica social. S&s:el
soberania nacional; propriedade privada; livre ooréncia; defesa do consumidor; defesa do meio extei
reducdo das desigualdades regionais e sociaisa hiscpleno emprego; e tratamento favorecido para as
empresas de pequeno porte constituidas nas Isitebes e que tenham sua sede e administracaaiso p

3 “ps aces e servicos publicos de salude e osgseryirivados contratados ou conveniados que integra
Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidoacdedo com as diretrizes previstas no art. 198 da
Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguariteipios” (Art. 7°da Lei N° 8.080 de 19.09.19%90



| - universalidade de acessmos servigos de salude em todos o0s niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténciaentendida como conjunto articulado e continuo
das acdes e servicos preventivos e curativos,ithdiis e coletivos, exigidos para
cada caso em todos o0s niveis de complexidade tBonsis

Il - preservagdo da autonomia das pessoas defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a saldesem preconceitos ou privilégios de
qgualquer espécie;

V - direito a informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacédo de informa¢cBegjuanto ao potencial dos servicos de saude e a sua
utilizac&o pelo usuario;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o0 estabelecimento de prioridades, a
alocacdo de recursos e a orientagdo programatica;

VIII - participacdo da comunidade

IX - descentralizagdo politico-administrativa com diregcdo Unica em cada esfera
de governo: a) énfase mkescentralizagcdo dos servicos para 0s municipjols)
regionalizacéo e hierarquizacdala rede de servicos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das acdes de safideeio ambiente e
saneamento basico;

XI - conjugacédo dos recursosinanceiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Mpits na prestagdo de servigos
de assisténcia a saude da populacao;

Xll - capacidade de resolucéo dos servigesn todos os niveis de assisténcia; e

XIIl - organizacédo dos servicos publicos de modeviiar duplicidade de meios

para fins idénticos (Nossos grifos).

Os principios e diretrizes do texto constituciod@vem indistintamente ser
obedecidos pelos servi¢cos publicos e privados ato tla salude. Esta tese € defendida por
Salazar, Rodrigues e Nunes JUnior (2003), basesmi@st. 22 da Lei Organica da Satfde

argumentam que as instituicbes privadas, mesmouasngo participem do SUS, devem

44 . . . A ~ o
“Na prestacado de servicos privados de assistérsziéde, serdo observados os principios éticos erams

expedidas pelo 6rgdo de direcdo do Sistema UnicoSdéde (SUS) quanto as condicbes para seu
funcionamento” (Art. 22 da Lei N° 8.080 de 19 dtes®ro de 1990).



obediéncia aos seus principios. Destacam tambét I’ ala Lei N° 8.080 de 19.09.198@

o0 art. 15 da Lei N° 8.080 de 19.09.1%9para comprovar que a LOS aplica-se a todos os
servicos de saude independente de serem publigmsvawlos atribuindo-se aos trés niveis de
governo a normatizacdo desses servicos. Contudervelns que as diferencas e
peculiaridades entre o setor publico e privado nteser respeitadas, observando sempre o
interesse da coletividade.

Bahia (2005, p. 35) argumenta que a conducdo desegsses segmentados da
forma como estdo compreendidos nos atuais modelastehcdo Sdo “pouco sensiveis as
diretrizes de solidariedade, equidade, e univids@¢ recomendadas pela Constituicdo
Brasileira e pelas organizacdes internacionaisaddes’.

Conforme argumentam Salazar, Rodrigues e NunesrJ2€i03, p.354):

N&o fosse essa a vontade do legislador constifutetéam sido criados dois
regimes para garantir, por um deles, a protecaaides considerando-se a natureza
e a relevancia desse direito individual e sociglel® outro regime, a prevaléncia
do lucro - como bem a ser defendido. Mas é notgui® a Constituicdo optou por

uma Unica politica na conducéo da saude no pais.

Dessa forma evidencia-se que as Agéncias Regutador&etor Saude, além da
necessidade de cumprimento aos principios do SUSuarrestrutura interna, tém o dever-
podef’ de regular os servicos privados de salde comrates principios, independente de
estarem ou ndo vinculados ao SUS, devido a relevgmablica que estas instituices

apresentam.

% “Esta lei regula, em todo o territério nacional agbes e servicos de salde, executados isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventamlpgssoas naturais ou juridicas de direito Puldico
privado” (Art. 1° da Lei N° 8.080 de 19.09.1990).

4 “A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Mipios exercerdo, em seu ambito administrativo, as
seguintes atribuicdes: elaboracdo de normas pgudareas atividades de servi¢os privados de sdaéddp em
vista a sua relevancia publica” (Art. 15, XI da N&i8.080 de 19.09.1990).

4" O termo “dever-poder” é utilizado por Eros Griinistro do Supremo Tribunal Federal, para desigréar
s6 o poder legal conferido a Instituicdo para realdeterminado ato, mas também o dever de rdalizdb pena
de, em nédo o realizando, praticar ato de violéomrdra a propria norma (SANTOS, 1997).



Conforme recorda Mello (1996 apud SALAZAR; RODRIGBIENUNES
JUNIOR, 2003, p.357): “violar um principio € muittais grave que transgredir a uma norma
qualquer. A desatencédo ao principio implica ofer@®a apenas a um especifico mandamento
obrigatorio, mas a todo um sistema de comandossinAgustifica-se a necessidade de
observar como os principios do SUS estdo sendoradwspdentro das ARS.

Para este estudo os principios foram apresentahdsodie um referencial tedrico
e dentro do contexto histérico para posteriormeetem confrontados com o modelo das
Agéncias Reguladoras do Setor Saude. Dessa fopnesemtam-se abaixo 0s principios e

diretrizes constitucionais e suas relacdes dem@soARS.

4.1 UNIVERSALIDADE

Para a compreensdo do principio da universalfiadenecessario retornar um
pouco no tempo para lembrar que a assisténcia médicSistema Nacional de Saude era
realizada pelo Instituto Nacional de Assisténciadida& da Previdéncia Social - INAMPS.
Para a vinculacdo do usuario ao servico, era ngesspagamento de um seguro obrigatorio
descontado em folha. Dessa forma apenas aquelegagasam pela assisténcia médica da
Previdéncia Social é que dispunham dos servicosatdele. Os que ndo pagavam, eram
chamados de indigentes, e eram atendidos em ig8&sifilantropicas como as Santas Casas,
ou por programas especiais do Governo Federal ¢coesale medicina simplificada para as
areas rurais, ou nos servi¢os de pronto atendingagcemergéncias. As acgbes preventivas
como as vacinagfes eram realizadas pelo Ministiri8aude. Dessa forma, a saude néo era

um direito de cidadania, mas um direito ligadorabdlho formal.

8 “Universalidade de acesso aos servicos de safidedms os niveis de assisténcia” (Art. 7°, | daN€8.080
de 19.09.1990).



O universalismo foi um modelo proposto na Europgds-guerra tendo como
exemplo o Reino Unido que adotou, no Sistema Natide Saude - NHS, a universalidade
no atendimento como pilar fundamental do seu sestdensaude. Trata-se da introducédo de
mecanismos de seguridade social que sdo fundamedea a protecdo das pessoas. No
Brasil a Seguridade Soctaké composta pela assisténcia a salde, pela asissécial e pela
previdéncia social. Segundo Teixeira e Mendonc¢c®g0a universalidade constitucional
brasileira também foi inspirada pela reforma dtesis de saude italiano na década de setenta
que veio a inspirar o movimento de Reforma Samitéoi Brasil dos anos oitenta.

No Brasil a universalidade foi entendida como osacede toda a populacdo a
todos os servigos de saude (IBAM, 1991 apud BERNBR[005, p. 49). Essa interpretacéo
remete as mesmas origens do universalismo classigido no Estado de Bem-Estar Social
europeu p0os-1945.

Contudo Mendes (2001b) destaca que a OMS reformdsie conceito
reapresentando-o pelo nomerd®/o universalismoPelo novo universalismo os sistemas de
saude devem oferecer para todos os cidaddos untepessencial de servicos, sendo que 0s
procedimentos nao inclusos nesse pacote seriamiriddgu por sistemas de saude
suplementares.

Mendes (2001b, p. 58) classifica os sistemas deles@in segmentadise

universais. Para ele:

Os sistemas universais sdo aqueles que ofereceros, tindependentemente de
sexo, idade, renda ou risco, com financiamentoigdibb mesmo pacote essencial
de servicos a partir do qual os cidadaos podenrnerca servicos suplementares

providos privadamente.

49 “A seguridade social compreende um conjunto iatgg de acdes de iniciativa dos Poderes Publiates e
sociedade, destinadas a assegurar os direitowoslat sadde, a previdéncia e a assisténcia sqéigl’194 da
Constituicdo Federal de 1988).

50 Segundo Mendes (2001, p. 58) os sistemas de sagmecstados “sdo aqueles que segregam diferentes
clientelas em nichos institucionais singularestita como exemplo de segmentacéo os Estados Uoidnos
programas Medicare e Medicaid.



Os servigos que comporiam o pacote basico de ssaradgen definidos por cada
pais de acordo com valores econémicos, éticostaraid da populacdo. Mendes (2001b)
destaca que a OMS ao propor o novo universaliscunhece a evidéncia internacional que
ndo é possivel ofertar a todas as pessoas a éataldhs intervencdes de saude.

Uma decorréncia do novo universalismo, segundoddes (2005, p. 50), seria a
focalizacdo de servicos as populacbes de riscpreésentada pela politica de seletividade,
constituida pela oferta publica de uma cesta bdlscservicos de salde aos pobres, restrita a
algumas ac¢bes de saude publica e a poucos sedlilgioss custo efetivos”.

Essa visdo restrita da universalidade reporta awlitco existente quando das
discussbes da atencdo bésica em saude geradasirad@aConferéncia Internacional de
Atencdo a Saude de Alma Ata e sua implementacdoosomodelos de Atencdo Primaria
Seletiva - de caracteristicas focalizatorias - e Adencdo Priméria Abrangente - de
caracteristicas universais plenas (SILVA, A., 1999)

Contudo a universalizagdo ndo é uma preocupacamasmn setor saude. Na
criacdo das Agéncias Reguladoras do Setor Conoéssip como a ANATEL, havia a
preocupacgao com a ampliagédo dos servicos de tedados novos mercados privatizados para
0 maior numero de pessoas (AMARO, 2005). Porémneeito de universalizagcdo aplicado
neste caso para as ARSC ndo é o mesmo utilizado LgelOrganica da Saude sendo a
universalizagdo utilizada com o propésito de amgpliados mercados para faixas de renda de
menor poder aquisitivo.

Amaro (2005, p.128) destaca o papel da univergd@lzgpara 0 acesso aos
servicos dos novos mercados privatizados a populacé@efine universalizagdo para este
setor:

Utiliza-se o designativo “universal” devido ao rehecimento de ser
direito de toda pessoa inserida em uma socieda@eésso a determinado servico

para atendimento de suas caréncias. Atrela-se @ @msstrucdo a idéia de



universalidade caracterizadora dos direitos fundéae de toda pessoa, vez que

esses sao inerentes ao ser humano.

Duas legislacbes sdo usadas como exemplo de d&uicdg principio de
universalidade nas ARSC. Na lei de concessdesreigsies de servicos publiGbimpede-
se que os servigos concedidos excluam populacdkaixi renda ou excluam as populagdes
residentes em &reas de baixa densidade populadiaciaindo as areas rurais. Na lei criagdo
da ANATEL, define-se para as prestaddfas obrigacdes de universalidade e continuidade,
e para a ANATEP® a regulacéo da obrigacdo de universalizacéo atap@as de servico no
regime publico através da fixacdo de metas pedddicserem seguidas pelas prestadoras.

Dessa forma observa-se uma equiparacdo do prindianiversalidade ao
principio da igualdade (AMARO, 2005). Assim se t®d@0 iguais perante a lei todos tem
direito ao acesso de bens publicos.

A discussdo de qual conceito de universalizacd@raadotado pelas ARS é
fundamental em um momento em que alguns setorddN@aestudam se o modelo aplicado
pelas Agéncias Reguladoras do Setor Concessiosetiep 0 mais adequado para a utilizacdo
no mercado de saude suplementar. Isto €, se aag@plde planos de saude “populares” para
classes de menor poder aquisitivo seria a formgadantir a universalizagdo e o préprio
crescimento do mercado.

Para este estudo, foi utilizado o conceito clasdeaniversalidade como acesso
de toda a populagéo a todos os servicos de saupartiA deste conceito foi verificado se e

como as ARS contribuem para alcancar esse principio

°1 Lei N° 9.074 de 07.07.1995, art. 3°, IV.
%2 Lei N° 9.472 de 16.07.1997, art. 63 e 64.

%3 Lei N° 9.472 de 16.07.1997, art. 79 e 81.



Dentre as Agéncias Reguladoras do Setor Saudd\\dASA participa de um
sistema universal de saude no sentido de abramgdgatpopulacéo brasileira independente de
estar ou ndo no setor publico ou privado de saude.

As acoes de vigilancia e prevencédo de doencasaga@synos diversos servicos (e
nao apenas servicos de saude) garantem um caoédmgante e integrador do principio da
universalidade nas acdes de vigilancia sanitaria.

A universalidade é exemplificada: nas acdes sobimenatos e produtos
relacionados a saude demonstrando que mesmo aspege ndo fazem uso da assisténcia a
saude do setor publico ou privado tem garantidoesso a bens e servicos que ndo agravem
ou possam levar a doencas; na vigilancia de poaesyportos e fronteiras garantindo a
formacdo de barreiras sanitarias que impecam agagdo de doencas entre populacdes, bem
como nos demais bens e proddtssibmetidos ao controle e fiscalizacdo da ANVISA.

Dessa forma as acdes da ANVISA tornam-se univepsds propria abrangéncia
do escopo de atividades da agéncia, que trabatita te sistema de servicos de saude,
quanto fora dele. Trabalha tanto no setor de irwwagéo tecnoldgica, quanto no mercado de
produtos e servigos de saude.

Assim para a regulacdo dos diversos bens e produfadVISA organizou em

sua estrutura interna um conjunto de gerénciassgere forma a garantir a especificidade

*  “Consideram-se bens e produtos submetidos adrabene fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia: | -

medicamentos de uso humano, suas substancias atilasais insumos, processos e tecnologias; itheatos,
inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insunoas, esmbalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicesmmedicamentos veterinarios; Il - cosméticosdptos de
higiene pessoal e perfumes; IV - saneantes destnad higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos,cdgnjuntos, reagentes e insumos destinados adtgo; VI

- equipamentos e materiais médico-hospitalaresntotfigicos e hemoterapicos e de diagnéstico laboahte

por imagem; VII - imunobiolégicos e suas substématvas, sangue e hemoderivados; VIII - 6rgaasdds
humanos e veterinarios para uso em transplantescomstituicées; 1X - radiois6topos para uso diagnd in
vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utiliz® em diagnéstico e terapia; X - cigarros, cif@s,
charutos e qualquer outro produto fumigero, deovaul ndo do tabaco; Xl - quaisquer produtos queleam

a possibilidade de risco a saude, obtidos por drag@ngenética, por outro procedimento ou aindangtidos a
fontes de radiacdo” (Art. 8°, § 1° da Lei N° 9.18226.01.1999).

% Geréncia-Geral de Laboratérios de Satde PublicdGGEAB; Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos,

Células e Orgéos — GGSTO; Geréncia-Geral de Tegi@otm Servicos de Salde — GGTES; Geréncia-Geral de



necessaria para cada area de atuacdo. Estas gsrépmduziram uma seérie de
normatizace$ sobre seus assuntos especificos que promovemadioi da universalidade.

A ANVISA, em seu planejamento estratégico, deficmmo misséo institucional
“Proteger e promover a saude da populacdo garantineguranca sanitaria de produtos e
servicos e participando da construcéo de seu d@Gésso

A universalidade encontra contribuicdo na missacANRV/ISA ao destacar a
participacdo na construcdo do acesso da populaggEicavicos de saude. A melhoria do
acesso aos servicos de satde é um dos objeti®istdona Unico de Saude que é relacionado
aos principios de universalizacdo e regionalizac@ualdade da assisténcia.

Ao trabalhar o aspecto da construcédo do acessagiangia Sanitaria, Costa, E.

(2004, p. 464), relata que:

Um dos aspectos mais relevantes do movimento rad@reigilancia sanitaria diz
respeito a uma ruptura na concepcdo tradicional ajteevessou o século 20,
emergindo um novo paradigma pelo qual a vigilaredaitaria comeca a ser
assimilada como acao de protecdo e promocao da,sasllimbrando-se um papel

interventor na construgdo do acesso aos bens @saieinteresse da saude.

Ja em relacdo ANS, a prépria criacdo desta Agéncia encontra-se digadma
série de acontecimentos sociais que se iniciaramm @0 garantia do principio da

universalidade de acesso pela populacdo aos semceaude publicos, levando ao processo

Tecnologia de Produtos para a Saude — GGTPS; Garéecal de Medicamentos — GGMED; Geréncia-Geral
de Inspecao e Controle de Insumos, Medicamentosodu®s — GGINP; Geréncia-Geral de Saneantes —
GGSAN; Geréncia-Geral de Cosméticos — GGCOS; Gex&eral de Portos, Aeroportos e Fronteiras —
GGPAF; Geréncia-Geral de Relacdes InternacionalS8GREL; Geréncia-Geral de Alimentos — GGALI;
Geréncia-Geral de Toxicologia — GGTOX; GerénciaPdedutos Derivados do Tabaco — GPDTA; Geréncia-
Geral de Regulacdo Econdmica e Monitoramento declder — GGREM; Geréncia de Monitoramento e
Fiscalizacdo de Propaganda, Publicidade, Promog¢éfmenacéo de Produtos sujeitos a Vigilancia Satait—
GPROP (Regimento Interno da ANVISA, art. 4° da &datN.°593 de 25.08.2000).

*% 330 exemplos de normatizacdes que preservaramapio da universalidade: de alimentos sobre \aufiti
contaminantes (vide <http://www.anvisa.gov.br/alines/legis/especifica/index.htm>), de sangue e hemo
derivados (vide <http://www.anvisa.gov.br/sangugdéndex.htm>), entre outros.

> ANVISA, 2006. Disponivel em <http://www.anvisawor/institucional/anvisa/apresentacao.htm>. Actssa
em 06/01/06.



de universalizacdo excludente das classes antembematendidas pelo seguro saude do
INAMPS (BERNARDES, 2005; MENDES,1996), e ocasiomamdcrescimento do setor de
saude suplementar e a necessidade de regulac&ost#ema (BAHIA, 2001a).

A ANS ao regular por definicdo, apenas o0 segmertosidtema de saude
suplementar ao SUS, ndo estaria subordinada aeigianda universalidade. Contudo
Carvalho e Santos (2001, p. 72) lembram que “aesaddexto constitucional ndo € mais um
‘seguro social’ a ser satisfeito mediante paganierdessa forma o sistema de saude
suplementar esta também sujeito a aplicacdo doEipids constitucionais pois a saude
encontra-se no campo dos servicos de relevancicauBbssim a ANS deve regular o setor
de Saude Suplementar de forma que busque garantobjetivos finais, dentre eles o
principio da universalidade.

N&o é observada a aplicacao do principio da uralidesle no caso da ANS. Nao
existem normatizacfes que garantam o acesso aososele saude suplementar a quem nao
pode pagar pelos servicos embora o controle e lmeda do acessbaos servicos de salde
esteja entre as atribuicbes da ANS. A preocupag@océal estd na garantia das normas
contratuais e na preservacao do equilibrio ecordfimanceiro das Operadoras de Planos de
Saude.

De acordo com os conceitos apresentados para a€ AR&npliacdo do mercado
de saude suplementar para as classes de menor gquisitivo seria um indicativo do
cumprimento do principio de universalizagdo. Dade@svolu¢do do mercado mostram uma

queda no nimero de OP%le 2.639 (em 1999) para 2.088 (em 2006). A criagddNS néo

58 . « o . :
Compete a ANS: “exercer o controle e a avaliagds aspectos concernentes a garantia de acesso,

manutencéo e qualidade dos servicos prestadota dineéndiretamente, pelas operadoras de planeadwos de
assisténcia a saude” (Art.4°, XXIV da Lei N° 9.96128.01.2000).

* Vide Caderno de Informacdes de Operadoras, gré&fit - Operadoras registradas, canceladas e ativas
Brasil - 1999-2006. In.: <http://www.ans.gov.br/@upload/informacoesss/'Tab 1'"Al>. Acesso em
01.05.2006.



significou um aumento substancial no nimero derimiédos planos de salude (que aumentou
de 32 para 36 milhdes de usudifhsmas sim uma mudanca no perfil interno dos tiges
planos que gradualmente migraram dos antigos plaa@sos regulamentados, além de uma
ampliacdo dos planos coletivos em relacdo a exiafilo no nimero de usuarios dos planos
individuais™.

Estes dados colaboram para a defesa do modelowdsalizacdo aplicado pelas
ARSC ao setor de Saude Suplementar ao justificalacampliacdo do mercado para faixas de
menor poder aquisitivo seria além de um mecanismdudiversalizacdo” também uma
maneira de ampliar o mercado.

Neste raciocinio, uma estratégia para a ampliagdmercado seria uma maior
sub-segmentac&odos planos de saide de forma que os usudrios samdesscolher quais
servicos estariam coberfdproporcionando condicdes de escolha por parteisiorios e a
reducdo dos custos dos planos pela exclusdo degydegppatologias de alto custo. Contudo a
sub-segmentacdo segue contra 0 principio da itiggpa ao fragmentar novamente o
individuo e seus problemas para apenas um grupatdgias.

Além disso, outra preocupacdo da ANS para adocasie denodelo de

universalizacdo esta em evitar o oferecimento delytos de baixa qualidafeaos novos

% Dados sem os usuérios de planos exclusivamentgadgicos.
®1  vide Caderno de Informacdes Médicas, graficoll-1Beneficiarios de planos de assisténcia mégioa,
tipo de contratagdo do plano - Brasil - 2000-2005.< http://www.ans.gov.br/portal/upload/infornuesss/Tab
1'Al1>. Acesso 01.05.2006.

62 Compete & ANS: “decidir sobre o estabelecimelgtsub-segmentacdes aos tipos de planos defin@os n
incisos | a IV do art. 12 da Le?8.656, de 1998” (Art. 4° , Xlll da Lei N° 9.961 @8.01.2000).

% Este sistema lembra o existente antes da edi&gd& dos planos de salde, Lei N° 9.656 de 199@ bavia
exclusBes para grupos de patologias de alta preial§doencas infecciosas, cardiovasculares),digtis de
procedimentos de alto custo (diarias de UTI) eotrteas.

64 Compete a ANS: “[...] XV - estabelecer critériosafericdo e controle da qualidade dos servicosoigos
pelas operadoras de planos privados de assistg@rgagde, sejam eles préprios, referenciados, tadts ou
conveniados; [...] XXXVII - zelar pela qualidadesdservicos de assisténcia a satude no dmbito dafessa a
saude suplementar; [...]" (Art.4° da Lei N° 9.96428.01.2000).



usuarios de planos de saude. Por baixa qualidagedmse cobertura territorial restrita (a
bairros), auséncia de possibilidade de escolhaelascos por parte dos usuarios, ocorrencia
de poucos servigos registrados, entre outros.

Assim destaca-se um conflito entre defesa do ¢nesdtd do mercado com
ampliacdo do numero de usuarios e a defesa daehaiplo mercado daquelas OPS que néo
tem capacidade operacional de oferecer servicgs@elade aos usuarios.

Dentre as atribuices da ANS encontra-se a gardetiacesso por parte dos
usuarios dos servicos de saude suplementar adogsaseprestados pelas OPS. Esta garantia é
ofertada através do controle e avaliacdo das O @oderia levar a competéncia de zelar
pela universalidade do acesso. Entre os indicaddwe€ontrato de Gestdo de 2000/2001
pactuou-se o desenvolvimento e a implantacdo demmtadologia de avaliacdo da qualidade
dos servicos, contudo faltou pactuar nesse iteaspsctos referentes a garantia de acesso.

Contudo a ANS apresenta dentro de suas competéndias atribuicdes que vao
de encontro ao principio da universalidade comoranatizacdo dos conceitos de Doenca e
Lesdo Preexisterffe- DLP. O principio da universalidade é quebradosaopermitir a
formacdo de dois grupos que tendo o mesmo planeadde um encontra-se coberto e
garantido o acesso aos servigos e outro encontiragsedido nos primeiros 24 meses de
contrato por se tratar de uma DLP.

Em sua missao institucional a ANS deve “promovdefesa do interesse publico

na assisténcia suplementar a saude, regular agdopas setoriais - inclusive quanto as suas

65 « . N .
Compete a ANS: “exercer o controle e a avaliagd® akkpectos concernentegyarantia de acessp

manutencdo e qualidade dos servicos prestadota diwendiretamente, pelas operadoras de planeadws de
assisténcia a saude” (Art. 4°, XXIV da Lei N° 9.986128.01.2000). (Nossos grifos).

% Compete a ANS: “normatizar os conceitos de doenigs&o preexistentes” (Art. 4° , IX da Lei N° @1 Xe
28.01.2000).



relacbes com prestadores e consumidores - e agintp@ra o desenvolvimento das acdes de
satde no Paig”

Alguns pontos merecem destaque quando da aplicaghoprincipio da
universalidade na misséo institucional da ANS. {ineiro ponto € a visdo do usuario como
consumidor. Na Lei Organica da Saude é utilizadermo usuario, assim garante-se que
todos séo usuarios do SUS. Segundo Nogueira (p0AB5) “o direito de consumidor desses
servicos teria de ser interpretado como subaltamndireito a salude, que por sua vez, € algo
bem mais amplo e de incidéncia universal”.

O segundo ponto refere-se a critica feita por Niog {2002, p. 104) que:

[...] deve estar inscrito na missao institucional ANS o proposito de fazer com

gue os servicos prestados e as condicBes dos tosnggbordinem-se ao objetivo

de acesso, como parte da garantia constituciondirdibo a salide

Assim ndo se demonstra o principio da universaiddd atencdo na missao
institucional da ANS deixando-se na missao a pmgacdo no cuidado com o interesse
publico e com a relacdo entre OPS, prestadorem®ioodores. Ao contrario da ANVISA
gue demonstra intensa vocacéao para a implemendagaoncipio da universalidade.

Conclui-se que a ANVISA atende parcialmente aderoos propostos, pois apesar
de ter uma atuacao universal esta atuacao naoliéiexja nas competéncias, mas apresenta
previsdo na estrutura da Agéncia e nos instrumeetpdatorios. Na ANS, ndo se aplicaria

este principio, pois apresenta uma conceito deetsalizacao diferente do aplicado a LOS.

7 ANS, 2006. Disponivel em <http://www.ans.gov.bripl/site/aans/missao.asp>. Acessado em 06 j@6. 20



4.2 INTEGRALIDADE

No Brasil pré-SUS as acles de saude eram realizldémma segmentada por
diversos orgaos. No nivel federal eram divididaseen assisténcia meédica (realizada pelo
Ministério da Assisténcia e Previdéncia Social) se agbes preventivas (realizadas pelo
Ministério da Saude). Ainda participavam desse wunj fragmentado o Ministério do
Trabalho, o Ministério da Educacéo e Cultura, eotreos®.

Quando da criacdo do SUS, um dos grandes desafts dovo sistema foi evitar
a fragmentacdo do ser humano na atencdo a sauska B@ma esse novo sistema deveria
observar o homem como um ser Unico com problemaaiaide indissociaveis do contexto em
que vive. Para isto, buscou-se a integraliffada assisténcia a satude que deveria ser focada
na atencado completa ao individuo de forma que vg;e8 também atuassem globalmente na
atencdo a saude (primaria, secundaria e tercréfiajindo as necessidades de cada pessoa.

O homem passaria a ser visto na totalidade e n&wocom o6rgdo com
determinado problema ou defeito. Rompendo-se @ viggcanicista e adotando-se uma viséo
integralista onde a doenca é decorrente de hdb@ogda e de condicbes ambientais que
interferem diretamente no estado de saude indivelda comunidade ligada aquele paciente.

Portanto para a operacionalizacdo do principiontiegralidade o SUS adota o
modelo do processo saude-doenca, defendidos puelle&lark (1965 apud Chaves, 1978b,
p. 66), onde doenca e saude ndo sdo mais duaslesidaostas, mas fazem parte de um
processo onde existe na verdade um espectro derdde niveis de salude e de doenca. Dessa

forma os sistemas de salude devem estar atentosgpargpossam tracar estratégias que

8 Lei N° 6.229 de 17.07.1975, art. 1°.

% “Integralidade de assisténcia, entendida comguatm articulado e continuo das acdes e servigegepitivos
e curativos, individuais e coletivos, exigidos pasaala caso em todos os niveis de complexidadestins”
(Art. 7°, Il da Lei N° 8.080 de 19.09.1990).



garantam a efetivacdo da integralidade. Dessa fopara este estudo, foi observado se as
ARS aplicam o principio da integralidade.

Para atingir ao principio da integralidade ARVISA apresenta, por definicdo
institucional®, como &rea de atuacdo a prevencdo de doencagcenacpo & salde. Age
promovendo a saude através da normatizacdo dedprom@os que visem a reducédo do risco
sanitario nos servicos de saude, na industria f@uoteca, na industria alimentar, etc. Atua
também na vigilancia em sadde para identificar gegentinela ou a presenca de fatores de
risco que justifiquem a intervencéo imediata dar@dade sanitaria para a reducéo de danos
aos individuos afetados e a sociedade. Sao focostulcdo da vigilancia sanitaria:
farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilanciagilancia em servicos de saude (como
investigacao de surtos e infecgdes hospitalares, p.

A prevencao € o objetivo principal a ser persegeitidodos os servicos de saude,
independentemente do seu “nivel de complexidaded vez que: em relacéo a prevencao na
atencdo basica, busca-se prevenir as doencas wrosli@g-las precocemente; na atencao
secundéria, busca-se a prevencdo de sequelas, atemgho terciaria, a prevencdo pela
reabilitac@o do individuo e a sua reinser¢do needade.

Para demonstrar a abrangéncia de atuacdo da ANVit8Ae como exemplo o
tratamento de um paciente hipertenso dentro da tiehcuidado. A Vigilancia Sanitaria cuida
da qualidade dos servigcos de saude, da qualidadenddicamentos, do controle de infeccéo
nos servigos de saude, da normatizagdo das unidadeansplante, isto € de toda a linha de
cuidado por onde passa o paciente. Dessa fornaAMVISA interfere em todas as etapas

do processo do cuidado, ela atua indiretamentéeng&o integral ao individuo.

0 “A Agéncia tera por finalidade institucional prover a protecdo da satde da populac&o, por intésrdé

controle sanitario da producédo e da comercializat#i@rodutos e servicos submetidos a vigilancidtéam
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insardas tecnologias a eles relacionados, bem corootoole
de portos, aeroportos e de fronteiras” (Art. 62.€iaN° 9.782 de 26.01.1999).



Dessa forma a ANVISA contribui para a integralidate Sistema de Saude por
especializacdo na area preventiva admitindo-seagueegralidade esta na acao transversal
das acdes preventivas sobre as diversas etapasddda da saude.

Na missao institucional da ANVISA encontra-se aggao e promocao a saude da
populacédd’. De acordo com os argumentos apresentados anterite esta explicitacdo
contribui para a tomada de acdes pela ANVISA ergo@rincipio da integralidade.

Para o estudo da integralidade AldS, algumas consideracbes devem ser feitas
entre a realidade do mercado de planos de saulde azdes tedricas que deveriam ser
executadas pelas Operadoras de Planos de Salnlanteta integralidade da assisténcia.

A realidade do mercado de planos de saude mos&radgsde o surgimento do
setor de saude suplementar, o foco principal dacat tem sido a atencdo meédico-
ambulatorial-hospitalar, amputando-se a atencamapia e privilegiando-se a assisténcia
hospitalar as doencas, e o tratamento destas.agaRadrigues e Nunes Junior (2003, p.375)

compartilham da mesma opinido em relacéo ao set@do e argumentam que:

Enquanto o sistema publico trata, como nao podéeixar de ser, da saude
integralmente, de maneira harmonica e igualitdaato no que diz respeito ao
aspecto preventivo, como também o assistencialratien, o sistema privado
consegue a proeza de tratar a salude de forma fréagiae além de praticamente

ignorar as acfes de prevencao.

A elaboracao do rol de procedimerifos uma das competéncias da ANS sendo a
principal garantia para o0 cumprimento, ou para Gcdeprimento, das coberturas
assistenciais aos usuarios dos planos de saudeamtpie apesar de estarem cobertas todas

as doencas existentes no Codigo Internacional dmg2s - CID apenas os procedimentos

" Esta é uma atribuicéo basica do Sistema UnicBadiele em garantir “a assisténcia as pessoas panétio
de acdes de promogéo, protecdo e recuperagaodi $Ad. 5°, 11l da Lei N° 8.080 de 19.09.1990).

2 Compete a ANS: “elaborar o rol de procedimentosen®s em salde, que constituirdo referéncia basica
para os fins do disposto na Lei no 9.656, de udkg de 1998, e suas excepcionalidades; ” (artll4da Lei

N° 9.961 de 28.01.2000).



existentes no rol para a prevencao, promocao,euveabilitacdo € que devem ser oferecidos
pelas OPS.

A coberturd® da assisténcia nos planos de salde esta diremmiestlada ao
principio da integralidade uma vez que nela sapodibilizadas o conjunto de acbes que
garantirdo a atencdo a saude do individuo. Contlwdoaso do setor de saude suplementar
observa-se que a cobertura néo é integral confdefemndido na LOS uma vez que nem todos
0s procedimentos estdo cobertos.

A segmentacdd das OPE e a sub-segmentac¢dados planos de sadfdesdo
outras competéncias da ANS que interferem tambémrimaipio da integralidade. Como
exemplo da interferéncia da segmentacdo das ORSvabse que os planos de auto-gestao
geralmente apresentam-se mais sensiveis ao pand#integralidade na medida em que
possibilitam a cobertura de doencas pré-existenfg®cedimentos ndo cobertos pela lei dos
planos de saude. Como exemplo da interferéncia utbasegmentacdo no principio da
integralidade observa-se a negativa de realizaggwatedimentos que ndo estejam cobertos
por seus respectivos segmentos como 0 caso davaedatinternacdo em usuarios de planos

ambulatoriais.

IS Compete a ANS: “estabelecer parametros e indicadteajualidade e dmbertura em assisténcia a saude

para os servicos préprios e de terceiros ofere@étas operadoras ” (Art. 4°, V da Lei N° 9.9612@01.2000)
(nossos grifos).

A ANS divide as OPS em 05 segmentos: as Opmadie Auto-Gestdo, as Cooperativas (Médicas e
Odontoldgicas), as Santas Casa de Misericodiaggar&doras de Saude, as Empresas de Planos Priados
Saude.

IS Compete a ANS: “definir, para fins de aplicagdd_dan’ 9.656, de 1998, a segmentacdo das operadoras e
administradoras de planos privados de assistérsagdide, observando as suas peculiaridades” (ArK da Lei

N° 9.961 de 28.01.2000).

e Compete a ANS: “decidir sobre o estabelecimentsudesegmentacdes aos tipos de planos definidos nos
incisos | a IV do art. 12 da Le?8.656, de 1998 ” (Art. 4°, Xlll da Lei N° 9.961 @8.01.2000).

" Os planos de salde encontram-se sub-segmentadomadalidades ambulatorial, hospitalar, obstétrico
odontoldgico e referéncia. Esses médulos podemiseampondo outros sub-segmentos.



Para a verificacdo do principio da integralidaded\e&s compete a fiscalizacdo das
OPS e dos prestadores de servico com relacéo swaisede patologias e procedimeife®
cumprimento da legislacao referente aos aspectitgisas e epidemiol6gicds

Além da observacédo dessas competéncias pode-seait@ exemplo pratico de
nao atuacao do principio da integralidade a obgéovda linha de cuidado de hipertensao que
demonstra que as OPS nédo se preocupam com a aiete@@l devido as acbes estarem
geralmente concentradas na assisténcia medicaospgdis e nos ambulatorios.

A visdo fragmentada assistencial se reflete megme a promulgacao da lei dos
planos de saude, Lei N° 9.686 de 1998, que em eeio {permitiu, mesmo no plano
referénci&’, a existéncia de uma série de exclu¥tes assisténcia a satde conflitando com o
principio da integralidade definido na Lei OrganieaSaude.

A assisténcia farmacéutica e os cuidados médicoscd@res ndo se encontram
incluidos como de cobertura obrigatéria pelas G®§uns procedimentos também nédo estéo

inclusos como cirurgias estéticas e terapias exgatiais. Assim a integralidade do acesso é

78 e x . , X a
Compete a ANS: “fiscalizar a atuagéo das operaderpsestadores de servicos de saude com relagéo a
abrangéncia das coberturas de patologias e proeettiaf (Art. 4°, XXVI da Lei N° 9.961 de 28.01.2000

& Compete a ANS: “fiscalizar aspectos concernenteslsrturas e o cumprimento da legislacao refeimrge

aspectos sanitarios e epidemiolégicos, relativgsedtacdo de servicos médicos e hospitalares nitcanhd
saude suplementar” (Art. 4°, XXVII da Lei N° 9.96& 28.01.2000).

80 “E instituido o plano ou seguro-referéncia destéscia & salde, com cobertura assistencial cemgeado
partos e tratamentos, realizados exclusivament®nasil, com padrdo de enfermaria ou centro de i@rap
intensiva, ou similar, quando necesséria a int@médyospitalar, das doencgas relacionadas na Ctassif
Estatistica Internacional de Doencas e Problemdaci®eados com a Salude, da Organizacdo Mundial de
Saude” (Art. 10 da Lei N° 9.656 de 03.06.1998).

8 S50 procedimentos excluidos do plano-referéncia:tthtamento clinico ou cirdrgico experimentalsias
definido pela autoridade competente; Il - proceditog clinicos ou cirirgicos para fins estéticoanbmmo
Orteses e proteses para o mesmo fim; Ill - insegAmanrtificial; IV - tratamento de rejuvenescimenio de
emagrecimento com finalidade estética; V - fornecitn de medicamentos importados nao nacionalizados;
fornecimento de medicamentos para tratamento dibanjcVIl - fornecimento de préteses, érteses esseu
acessorios ndo ligados ao ato cirlirgico, obsenadtisposto no § % deste artigo; VIII - procedimentos
odontolégicos, salvo o conjunto de servigos voltad@revencao e manutengdo béasica da salde deasdiia
compreendidos a pesquisa, o tratamento e a rentecimros de infeccdo dentaria, profilaxia de cdeptaria,
cirurgia e traumatologia bucomaxilar; IX - tratart@mnilicitos ou antiéticos, assim definidos sobspeato
médico, ou ndo reconhecidos pelas autoridades denips;X - casos de cataclismos, guerras e comocdes
internas, quando declarados pela autoridade contpet@rt. 10 da Lei N° 9.656 de 03.06.1998 alterqutla
MP N° 2.177-44 de 24.08.2001).



limitada pelo proprio modelo de segmentacdo dast@ssiia pois 0 usuario encontra-se
limitado pelas clausulas contratuais ndo garantigde ele serd atendido se ndo houver
cobertura.

Esta visdo segmentada impede a atencédo integraldadduo e muitas vezes
provocam efeitos de ineficiéncia no préprio sendeosalde suplementar. Um exemplo claro
desse efeito encontra-se nos planos hospitalaresqaen os individuos, ndo tendo
oportunidade de tratamento a nivel ambulatoridteso um agravamento do seu quadro por
nao terem tido, numa visdo preventiva, a oportulegdae tratar suas doencas nos estagios
iniciais, precisando posteriormente de assist&miaiveis de atencdo mais elevados.

Os planos exclusivamente odontologicos represeantdro exemplo de uma visédo
fragmentada da saude pois € dificil compreend@paracdo da boca do resto do corpo em
uma visdo de integralidade. Embora advogue-se quessesténcia odontoldgica possui
caracteristicas diversas dos planos médicos (cqmesentar custos decrescentes apds o
primeiro ano, baixo indice de reclamacgdo, cobesturagionais) que justificariam a
segmentagao.

A organizacdo dos proprios planos de saude faz quenndo se evidencie uma
linha de cuidado e um projeto terapéutico para cedessidade do usuario. Na maioria das
vezes 0S usuarios sdo levados aos servicos pelss setomas, freqientam diversos
especialistas, pedem segundas opinides, realizzansds exames (alguns repetidos e muitos
desnecessarios). Quase sempre, de posse de duasi®wpinides, fazem uma escolha
empirica de qual tratamento devem seguir. Dessaafoslém de levar ao aumento dos custos
hospitalares, ainda agrava o perigo de iatrogefeaglo ao risco do paciente se submeter a
procedimentos desnecessarios.

As Operadoras de Panos de Saude se utilizam deitmile assisténcia a saude

em seu sentido mais restrito e apdiam-se na coaicafe que “@ssisténciaa saude € livre a



iniciativa privada® ndo sendo obrigadas a prestar servicos de prevénsdlide, mas apenas
servigcos assistenciais. Esta interpretacdo varaanprincipio da integralidade. Dessa forma,

Santos (1997, p. 145) vem lembrar que:

Deve-se indagar qual o limite da amplitude do pedgulamentador do Estado no
campo da saude, definindo-se também o conceitasisténcia a satde” uma vez

que é nesta area que a iniciativa privada temeaddrle de atuar economicamente.

Nesse sentido, a “assisténcia a saude” pode asdloisr focos conceituais
principais. O primeiro, em uma visdo mais restriatenderia a assisténcia a saude como a
assisténcia médica prestada nos servicos de saag@wmeendendo atividades diagnosticas e
terapéuticas. O segundo, em uma visdo mais angdane a assisténcia a satde como sendo
a assisténcia preventiva e curativa da saude, lesnglio as acdes de promocéo e vigilancia a
saude, sem se descuidar dos aspectos curativaabiditadores da assisténcia. O segundo
conceito nos parece mais apropriado visto o intergaiblico pelas acfes de saude da
populacao.

Bahia (2005, p. 35) enaltece a importancia da esgehtacao sistémica para que
sejam “atenuadas a segmentacdo do sistema de sajmigicipalmente reforca a mudanca
nos atuais modelos de atencdo a saude utilizadas @S para atingir esses objetivos.
Dessa forma € necessario que a ANS estabelec&cgmlde integralidade que englobem a
prevencdo e a promoc¢ao a saude, bem como alguas agpectos que envolvam o individuo
como um todo com a inclusdo de outras especiakdquie visem a reabilitacéo e reintegracao
do individuo a sociedade.

Algumas resolucdes foram editadas pela ANS paenth@r acdes de promocao e

prevencado de doenéasNeste sentido encontra-se em implantacédo ProgtenGzualificacéo

82 Constituicdo Federal de 1988, art. 199.

% Entre elas se encontram a Resolucdo Normativa Nti®4£23.03.2005 que dispde sobre os critérios para
deferimento da cobertura com ativos garantidoreprdaisdo de risco condicionada a adocéo, pelas, @S
programas de promocao a salde e prevencao de datngaus beneficiarios. E a Instrucdo Normativai\de
23.03.2005 da Diretoria de Normas e Habilitacdo Plm&lutos que estabelece procedimentos de aprederda



da Saude Suplementampara que as OPS, dentro da dimensdo da qualidadeedcao,
possam oferecer atos que visem, entre outras cas@es de saude integrais sobre o0s
individuos como a pratica da atencao gerenciade&s(AQ05).

Algumas possibilidades de incentivo a integralidade planos de saude devem
ser estudadas como a vinculagéo de grupos de pexemedicos especificos. Estes médicos
funcionariam como “médicos-porteiros” (assim comm modelo inglés). O risco dessa
solucéo se transformar em um problema € grandipalimente pela restricido ao acesso que
0S usuarios possam ter com essa vinculacdo, painogmte num cenario de eterna contensao
de custos pelas OPS.

Algumas ferramentas da gestdo clinica como a gel#doasos e a gestdo de
patologias também podem ser aplicadas para o eestmtprincipio da integralidade,
associada ao uso racional da tecnologia e a redlecéostos (MENDES, 2002).

A gestdo de patologias encontra-se centrada megidamente no modelo
proposto por Leavel e Clark (1965 apud Mendes, p@@2historia natural da doencga, onde
em cima desta é construida a linha de cuidadodi€dda para grupo de pacientes cronicos
como os portadores de diabetes, hipertensdo, do#gmcBarkinson, onde sao aplicadas
intervencdes preventivas de sequelas e progressdoetica.

A gestédo de casos € indicada para pacientes gaesitamn de cuidados especiais e
sdo relacionados entre aqueles que tiveram miugtiglpisédios de re-internacdo e que
necessitam de programas que melhorem sua quatiéadda e sua higidez.

Outras acdes ndo executadas pelas OPS tambémagpodsei incentivadas por

mecanismos regulatérios da ANS como programas deagdo em saude, vacinacao,

critérios para avaliacdo dos programas de promagdide e prevencdo de doengas, propostos pelas omes
de planos privados de assisténcia suplementardi seitlados na RN n.° 94 de 23.03.2005. DisponiveiSite

< http://www.ans.gov.br/portal/site/perfil_operadsipromocao_prevencao_regulamentacao.asp>. Acessado
24 mar. 2006.

8 ANS. Qualificacdo da Satde Suplementar: Nova perspectivdo processo de regulacadrio de Janeiro:
ANS, 2005. Disponivel em <http://www.ans.gov.brtptisite/ _qualificacao/pdf/itexto_base.pdf>. Acessath
24 mar. 2006.



formacdo de grupos de auto-cuidado e de solidateed@& forma que pudessem induzir a
consolidacéo do principio da integralidade pelocaeo regulado.

A ANS apresenta como parte da missao instituciomapromocéo da defesa do
interesse publidB na assisténcia & salde suplementar. Destaca-sengdonapenas das
atividades assistenciais de saude em detrimentagdes de promocao e prevencao que estao
presentes no SUS e séo o principal campo de ataacANVISA. Tal destaque ndo anula a
constatacdo que, na regulacdo do mercado de sapiéengntar, a ANS promove a saude e
previne que doencas evoluam para desfechos dedtaer

Quanto aos mecanismos de incentivos financeirasaalols pela ANS, ha um
mecanismo especifico que vai de encontro ao pimalla integralidade. Trata-se dos
descontos oferecidos as OPS para as coberturagayiéaipitalar-odontolégicisque séo
inversamente proporcionais a abrangéncia das cwasrtisto € quanto mais proximo do
principio do tratamento integral (planos que possuas modalidades ambulatoriais,
hospitalares, obstétricas e odontolégicas) menseedo os descontos para pagamento da
Taxa de Saude Suplementar pelas OPS.

Dessa forma, observa-se na aplicacdo do princigoindegralidade uma
necessidade de explicitacdo deste principio taatdMVISA quanto na ANS. A ANVISA
apresenta maior familiaridade com este principividie a sua formacao de vigilancia que
busca a prevencdo e diminuicdo dos riscos sastdd setor de salde suplementar apresenta

intenso conflito para aplicacdo deste principicatelo a fragmentacdo do homem com

8 A ANS tem como misséo: “promover a defesa do istEFeUblico na assisténcia suplementar a saldsareg
as operadoras setoriais - inclusive quanto asrelegdes com prestadores e consumidores - e cainfpiéra o
desenvolvimento das acbes de sadde no Pais” (ANS)06.2 Disponivel em <
http://www.ans.gov.br/portal/site/aans/missao.agwessado em 06/01/06).

8 E possivel que a terminologia interesse publicead® a influéncia do Cédigo de Defesa do Consumido
conforme observado no Cédigo de Defesa do Consuniidl@resente cédigo estabelece normas de protecao
defesa do consumidor, de ordem publica e intersssal, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, lif@iso V,

da Constituicdo Federal e art. 48 de suas Dispesi¢éansitorias”. (Art. 1°Lei da N° 8.078 de 111380).

87 Tabela I, Anexo Il da Lei N° 9.961 de 28.01.2000



consequente elevacdo dos custos para o setor. essm a ANS apresenta fundamental
papel na inducéo de politicas que visem atingnircfpio da integralidade neste setor.
Conclui-se que a ANVISA atende parcialmente ademns propostos para este
principio por apresentar uma atuacao integral, eab@o explicitada nas competéncias, mas
definindo a prevencéo a saude como eixo estruti@rh previsdo na estrutura da Agéncia e
nos instrumentos regulatorios. Na ANS observamegesa conflituosas: tanto de atuacéo
integral, embora ndo explicitada nas competéncmss observa-se a existéncia de
mecanismos de fiscalizacdo da cobertura e norngégsgpara promocao a saude e prevencao
de doencas e de Qualificacdo da Saude Suplemectanp de acdes contrarias a
integralidade, através de visbes fragmentadas daca a saude (como o Rol de

procedimentos, segmentacédo das OPS, sub-segmedtacalanos de saude).

4.3 EQUIDADE E IGUALDADE

A equidade e a igualdade sao conceitos complenesneadevem ser analisados
conjuntamente para a tomada de decisdes gerermm&ytar abranger apenas parcialmente
um destes principios.

A igualdade, além de se fazer presente na Lei Grgafa Saud& esta defendida
também na Constituicdo Fedé&Fal Por este principio todos devem ter as mesmas

possibilidades de tratamento independente de s®aese, credo, convicgdo politica ou

8 “|gualdade da assisténcia & salde, sem precosaritprivilégios de qualquer espécie” (Art. 7°,d¥ Lei N°
8.080 de 19.09.1990).

8 “Promover o bem de todos, sem preconceitos dgemriraca, sexo, cor, idade e quaisquer outrasafoda
discriminacdo” (Art. 3°, IV da Constituicdo Fededal 1988).



condicao social. Dessa forma ndo deve haver predonau privilégio de qualquer espécie
nos servicos de atencdo a saude.

Contudo aparentemente o principio da igualdadesd&stéancia a saude entra em
conflito quando, no mesmo sistema de saude, sadecades tratamentos especiais para
determinados grupos como gestatftescém-nascidos, criancas, adolescéhtespulacdes
indigena¥ e portadores de necessidades especiais.

Todavia deve-se atentar para a condicdo de dedagi@lque essas populacdes
vivem e que para atingirem uma situacédo de igualdsal relacdo as demais pessoas devem
receber um tratamento diferenciado aplicando-sénaipio da equidadd Carvalho e Santos

(2001, p. 76) destacam que:

E exatamente o tratamento especial, “desigual”’, preserva o principio da

igualdade e possibilita a justica na assisténcial@e de individuos com maior
grau de caréncia fisica, mental, psicol6gica em@isque 0s colocam em situacao
de desvantagem em relacao as demais pessoas. &sitdacdo desigual, somente

o tratamento especial podera promover a igualdade.

Almeida (2002, p. 26) aponta que “o termo equidadeceitual e historicamente

tem sua formulacao relacionada as nocdes de litberdagualdade e remetem a questao da

% “A parturiente sera atendida preferencialmente peesmo médico que a acompanhou na fase pré-natal”
(Estatuto da Crianca e do Adolescente, art. 8°,dad ei N° 8.096 de 13.07.1990).

%1 “E dever da familia, da comunidade, da sociedadegeral e do poder publico assegucam absoluta
prioridade, a efetivacdo dos direitos referentes a vidsaude a alimentacéo, a educacdo, ao esporte, ao lazer,
a profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ape#o, a liberdade e a convivéncia familiar e coitdwia.

Paragrafo Unico. A garantia de prioridade compreead primazia de receber protecdo e socorro em
quaisquer circunstancias; b) precedéncia de atendiemto nos servigcos publicos ou de relevancia publica

c) preferéncia na formulacdo e na execucdo das pgalas sociais publicas; d) destinacdo privilegiadde
recursos publicos nas areas relacionadas com a pegfio a infancia e a juventude(Estatuto da Crianca e do
Adolescente, art. 4° da Lei N° 8.096 de 13.0719@0)ssos grifos)

%2 “Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragdealidade local e as especificidades da cutiosa
povos indigenas e 0 modelo a ser adotado parangdatea saude indigena, que se deve pautar por uma
abordagem diferenciada e global contemplando os aspectos de assisténcia a saddeamento basico,
nutricdo, habitacdo, meio ambiente, demarcacaerdest educacao sanitaria e integracao instituCioha. 19-

F da Lei N° 8.080 de 19.09.1990 incluido pelaNeB.836 de 23.09.1999). (Nossos grifos).

% O principio da equidade ndo estd expresso temamk na LOS. Contudo é exaustivamente citado na
literatura especializada como pertencente ao quddrrincipios do SUS. Os estudos sobre equidagle sa
retratados também em trabalhos de economia da salelavaliacdo dos sistemas de salde entre es.pais



justica, dos direitos e deveres do homem/cidaddm estado”. Segundo Almeida (2002 apud
BERNARDES, 2005) a nocéo de equidade esta estmit@nelacionada a idéia de igualdade
e € caudataria do periodo historico.

Almeida (2002, p. 26), relata que:

Os antecedentes destas discussfes estao nos ¢€¥ilas XVIII, culminado na

Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cidadao, ##8,1apés a Revolucao
Francesa e, posteriormente , no século XX, na begda dos Direitos do Homem,
de 1948, e na Convencao dos Direitos do Homem &@,1Que marcaram uma
nova era pos Il Grande Guerra Mundial e serviramgdia para constituicdes

posteriores, de diversos paises.

O conceito de equidade foi aplicado nos Estadosldgnem meados do século
XX como uma forma de discriminagéo positiva. Nagugboca, as condicdes de segregacao
social ndo permitiam que 0s negros tivessem igyaastunidades no trabalho devido, entre
outras coisas, a baixa escolaridade. Dessa forramforiadas cotas que permitiram o0 acesso
as Universidades aos negros para que fosse possé/gitegracdo econdmica na sociedade.

Existem diversos conceitos de equidade na areaw#esigualdade de despesa
per capta, igualdade de recursos per capta, igl@lda recursos para necessidades iguais,
igualdade de oportunidades de acesso para neassidmais, igualdade de utilizacdo para
iguais necessidades, igualdade de satisfacdo paessidades marginais e igualdade nas
condicdes de saude (ARTELLS, 1983; MOONEY, 198318pORTO, 1995).

A equidade também ndo é absoluta e depende desoptimcipios como
acessibilidad¥ aos servicos de satide. A importancia da acessitidi pode ser medida
tomando-se como exemplo a distribuicdo espaciakdpscos de saude onde os servigos de

atencdo primaria devem estar suficientemente llisttos para que todos possam ter

% A acessibilidade é um principio que ndo se emadeitualmente descrito na LOS. As condi¢cdes essac
sdo descritas apenas no principio da universalid@dmtudo além da universalidade sua apreciacdo €
fundamental para a operacionalizacdo de alguneptincipios como a igualdade e a descentralizpg&onao
adianta oferecer um sistema universal e igualitteimao oferecemos condi¢cdes de acesso a popalasses
servigos.



possibilidade de atendimento visto que a distédcien fator limitador do atendimento. Dessa
forma atencdo primaria € extremamente sensiveéssilidade em relacdo aos servigos de
atencdo secundaria e terciaria.

A equidade enquanto conceito também esta mudaleddifizando-se. Formula-
se 0 conceito de equidade vertical e equidade dwEP>. Por equidade horizontal
compreende-se o principio da igualdade, isto éatartrento igual para os iguais. Por equidade
vertical entende-se a equidade propriamente dsta, € o tratamento desigual para os
desiguais (WEST, 1979 apud PORTO, 1995).

Dessa forma, compreendendo-se a variabilidadetdacées presentes no Brasil
para este estudo foi utilizado o conceito classit®m equidade para observacdo do
cumprimento do principio da igualdade.

Observando a aplicacao do principio da equidade ANVISA, verifica-se que
no processo de avaliagdo e gerenciamento do riandaso, elegem-se populacbes e
situacdes em que ha maior risco de adoecimentessadorma passa-se a desenvolver agdes
especificas, regulando-as.

Lucchese G. (2001, p. 12) apresenta os seguintégi@s da avaliagdo do risco
sanitario: identificacdo do potencial do perigo,aleacdo dose-resposta, avaliagdo da
exposicao e caracterizacao do risco.

O risco sanitério também buscou uma aproximacaoesdogues epidemioldgicos
(COSTA, E.,1999) definindo critérios de priorizacgomo a magnitude, potencial de
disseminacgéo, transcendéncia, vulnerabilidade,ré&coia de epidemias surtos e agravos

inusitados a saud® (TEIXEIRA; RISI JUNIOR, 1999). Esses critérios mpitem uma

% 0s termos equidade horizontal e vertical tambéntrsd@lhados por Adam Wagstaff e Eddy van Doorslaer
ao analisarem a equidade através da formulacaalcidas econémicos (UGA; SANTOS, 2005)

% Segundo Teixeira e Risi Junior (1999) magnitudmlécada as doencas de elevada frequiéncia; patefei
disseminacdo, entendida como elevado poder deniisg@0o da doenca; transcendéncia expressando-se por



classificacdo e uma hierarquizacdo dos fatores ist® rsanitarid’ daqueles setores e
segmentos que apresentam maior risco e que sassaeos de regulacao.

Dessa forma, dentro dos servicos de saude destxaremo prioridade de
regulacdo as UTI, maternidades, servicos de radppte radiologia, quimioterapia e
hemodidlise. Por esta concepcdo as clinicas e ltongs médicos apresentam menor
prioridade de regulacdo por apresentarem menar. risc

Dentro da industria alimenticia encontra-se comomprioridade a fiscalizacao
das industrias de palmito devido ao maior riscoddsenvolvimento de doengcas como o
botulismo. Estas condicdes estdo previstas no Tatendjuste de Metas — TAM da
ANVISA.

A defesa do principio da equidade dentroANS esta em instituir formas de
regulacdo que garantam a nao diferenciacdo dosiasuépossibilitem meios que aqueles
gue mais necessitem ndo se encontrem impedidoslidarwo sistema de saude suplementar
conforme suas necessidades.

Esta preocupacgéo € observada pela ANS na defesatdypss 30 e 31 da Lei N°

9.656° de 03.06.1998 que dizem respeito & garantia dasteraghio ao plano de salde de

caracteristicas subsidiarias como severidade, &etéx social e relevancia econdmica; vulnerabikgdambmo
possibilidade concreta de instrumentos para pgéeea controle.

" Segundo o Ministério da Satde (1989 apud COSTALER9, p. 335) define-se fatores de risco em amgila
sanitaria “os acontecimentos, fatos ou coisas @lecam ou podem vir a colocar em risco, perigogae
podem causar danos a saude da coletividade”.

% Anexos do TAM. Disponivel
<http://www.anvisa.gov.br/institucional/snvs/destalizacao/termo_ajuste_anl_5.doc>. Acesso emdid m
2006.

9 “Art. 30. Ao consumidor que contribuir para plano seguro privado coletivo de assisténcia a saude,
decorrente de vinculo empregaticio, no caso déségsou exoneragdo do contrato de trabalho sem gastsa, é
assegurado o direito de manter sua condi¢do dditiarie, nas mesmas condi¢des de que gozava qudado
vigéncia do contrato de trabalho, desde que assiam®ém o pagamento da parcela anteriormente de
responsabilidade patronal. & @ periodo de manutencdo da condigcdo de beneficiéague se refere aaput
sera de um terco do tempo de permanéncia no plaseguro, ou sucessor, com um minimo assegurageisie
meses e um maximo de vinte e quatro mese$. & Ianutencdo de que trata este artigo é extensiva,
obrigatoriamente, a todo o grupo familiar inscqteando da vigéncia do contrato de trabalh§.Er® caso de
morte do titular, o direito de permanéncia é assafpuaos dependentes cobertos pelo plano ou spguaalo



trabalhadores usuarios de planos coletivos quasi@gm@o na condicdo de desemprego ou de
aposentadoria. Esta competén®aa ANS confere direito & assisténcia médica enagites

de maior fragilidade por parte do usuario. Esteanistno garante tratamento diferenciado

para um grupo de usuarios em virtude uma situaifécedciada, dessa forma trata-se de um
reforco do principio da equidade.

A politica de reajust&' dos planos de satde interfere diretamente noipiinda
igualdade e equidade. Esta competéncia mater@alcanflito existente no mercado de saude
suplementar onde as constantes elevacdes de esgazificas deste setor, entram em choque
como a aplicacdo do principio de igualdade de @iemento na medida que excluem a
parcela de menor poder aquisitivo.

Para dar transparéncia ao processo de reajustmel@salidades dos planos de

saude a ANS apresenta competéncia de cobrar o etagoinformacbes econdmico-

coletivo de assisténcia a saude, nos termos dosismeste artigo. 84D direito assegurado neste artigo ndo
exclui vantagens obtidas pelos empregados decesrértnegociacdes coletivas de trabalho.

Art. 31. Ao aposentado que contribuir para planseguro coletivo de assisténcia a saude, decordente
vinculo empregaticio, pelo prazo minimo de dez a@é@ssegurado o direito de manutencao como b&m&fic
nas mesmas condicdes de que gozava quando da igigdmccontrato de trabalho, desde que assuma o
pagamento integral do mesmo.%Ab aposentado que contribuir para plano ou seguietivos de assisténcia a
salde por periodo inferior ao estabelecidaaputé assegurado o direito de manutengdo como bearidica
razdo de um ano para cada ano de contribuicioe dgmdassuma o pagamento integral do mesnfoCgl2ulos
periodicos para ajustes técnicos atuariais dasatidades dos planos ou seguros coletivos consatetados 0s
beneficiarios neles incluidos, sejam eles ativoapmsentados. & Para gozo do direito assegurado neste artigo,
observar-se-do as mesmas condicdes estabelecisl&g e 4 do art. 30” (Arts. 30 e 31 da Lei N° 9.656 de
03.06.1998 alterada pela Medida Provisoria N° 244, 1de 24.08.2001).
100 Compete a ANS: “estabelecer critérios, responstuibs, obrigacbes e normas de procedimento para
garantia dos direitos assegurados nos arts. 30da3ki 11 9.656, de 1998” (Art. 4°, Xl da Lei N° 9.961 de
28.01.2000).
101 Compete a ANS: “autorizar reajustes e revisdescdasraprestacdes pecuniarias dos planos privados de
assisténcia a saude, ouvido o Ministério da FaZepda 4°, XVII da Lei N° 9.961 de 28.01.2000 camdacéo
dada pela MP N° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001).



financeirad® das OPS para anélise e verificacdo da necessigadmjuste. Da mesma forma
monitord®® a evolucédo dos precos para servir de base histéaia a tomada de decisdes.

A ANS garante o principio da equidade ao evitaelacio advers®' praticada
pelas OPS aos grupos de usuarios mais expost@gu@ss de usuarios mais expostos estao
representados nos contratos individuais de plamosadide onde ha menor capacidade de
negociacdo entre as partes quando comparadas auss ptoletivos. Caso ndo haja uma
regulacéo efetiva sobre estes grupos de contrattenpser incluidas pela OPS condi¢cbes que
propiciem a exclusdo gradativa deste grupo commueato no preco das mensalidades.

Contudo, a ANS n&do é um 6rgdo de proteciio ao cadsunk antes de tudo, um
orgao responsavel pela regulacdo do setor de saptiementar de forma que este setor atue
dentro de um ambiente saudavel de mercado. Assimrcgbir a selecéo de risco pelas OPS,
a ANS deve apresentar em contra-partida, como falengarantir o equilibrio econémico-
financeiro das OPS, mecanismos de contencdao d®lpor parte dos usuarios como a
definicdo de periodos de caréncia apos entradlaoss de saude, o que inibe a selecéo
adversa por parte dos usuarios.

Dessa forma o uso da modalidade de co-pagamentzétamapresenta-se como
uma forma de se evitar o risco motabor parte dos usuarios. Assim apenas as pesseas qu

realmente necessitassem utilizariam o0s servicgos.

102 “ . ~ : : ~ A _
Compete a ANS: “expedir normas e padrdes para io elevinformacdes de natureza econémico-financeira

pelas operadoras, com vistas & homologagdo destesje revisdes” (Art. 4°, XVIIl da Lei N° 9.961 de
28.01.2000).

103 Compete a ANS: “monitorar a evolugao dos precopldeos de assisténcia a saude, seus prestadores de
servicos, e respectivos componentes e insumos. 4AriXX| da Lei N° 9.961 de 28.01.2000).

104 A selecdo adversa, no caso do setor de saldensemtar, pode ocorrer tanto por parte da OPS quumto
parte dos usuarios. No caso das OPS, ha selecanaifosres usuérios isto é a escolha daqueles qaseapem

menores riscos para utilizacdo de procedimentoaltdecusto. Contudo a selecao adversa também oporre
parte do usuéario em, conhecedor de uma condic@bdgata pré-existente, optar por entrar no sistdmaaude

suplementar (ANDRADE, M.,2000).

195 Risco moral compreende, no caso do setor de samlementar, a super-utilizacéo por parte dosrigsua
dos servicos de saude devido a oferta ilimitadarga@ta nos novos planos. O risco moral também pede



O co-pagamento também € apresentado como um mmcagige proporcionaria a
equidade de financiamento entre os usuarios paggi@sitilizam mais pagam mais. Contudo
esta € a forma mais perversa de equidade uma \esayuuso poderia inibir o acesso de
parcela significativa dos usuarios de forma queslsguque mais necessitassem se sentissem
constrangidos ao acesso aos servicos de saude.

A diferenciacdo entre aqueles que realmente néaes® aqueles que utilizam
desnecessariamente 0s servicos apresenta-se cargpiexitas vezes impossivel de distincéo
mesmo com a instituicdo de porcentagens e valongss para o uso do co-pagamento.

Uma estratégia para a utilizacdo do co-pagamento &etar o principio da
equidade estaria na proibicdo por parte da ANS ap@PS pudessem utilizar-se desta
modalidade nas faixas etarias mais novas (0-4 anpgjhcipalmente as mais velhas (ap6s 50
anos) onde normalmente apresentam custos maiares eais freqientes dos servigos. A
instituicdo de co-pagamento nessas faixas etadamastraria severamente regressiva e
contraria ao principio da equidade.

Na populacdo de usudrios mais idosa, dentro densstle financiamento do setor
de saude suplementar, observa-se um aumento cdimpasabstancial nas mensalidades
pagas por estes usuarios. Esta condicao leva aituagéo de iniglidade, pois muitos idosos,
impossibilitados de pagar mais por seus planos adeles véem-se excluidos destes no
momento em que mais necessitam. Tal situacdo ogomeipalmente naqueles planos
anteriores a Lei N.° 9.656 de 03.06.1998.

Esta € uma grande discussdo entre a defesa didbequiusto-assistencial da
piramide etaria, onde cada faixa etaria do plan® éer auto-sustentada para evitar que 0s
mais jovens sejam sobre-taxados em relagcdo aosv@liss e por consequéncia saiam do

plano e a defesa de um modelo de solidariedadia etgrartir do qual todos pagariam um

praticado pelos prestadores de servico para ardplidg lucro em relacdo a cada paciente atravéplitagio
de procedimentos desnecessarios (ANDRADE, M.,2000).



mesmo valor e dessa forma onde os mais jovensdsetinsbs mais velhos, os mais sadios
subsidiem os mais doentes. Esta segunda opcaauserigforco ao principio da equidade e ja
é praticada pelo modelo de OPS de auto-gestéo.

Contudo, conforme relatam Salazar, Rodrigues e $ldageior (2003, p.375), “é
necessario estabelecer normas e parametros quderanslo as peculiaridades financeiras e
assistenciais entre o SUS e o setor privado dees@stejam voltadas a equidade e garantias
de acesso e qualidade aos servigos de saude”.

Assim a observacdo do principio de equidade e dgdal € fundamental para
atuacdo das duas Agéncias. Ambas devem promoves agdpoliticas que busquem a
protecao de populacdes de risco, tanto dos risgosas0s, quanto dos riscos financeiros.

Conclui-se que a ANVISA atende parcialmente ao®rws definidos para este
principio por apresentar uma atuacao equitativdyoeanndo explicitada nas competéncias,
mas encontrar-se baseada no risco sanitario. AtaN®ém atende parcialmente ao principio
da equidade, pois este ndo encontra-se explictas@ompeténcias, embora em suas agdes a
Agéncia busque evitar a selecdo adversa dos usyzlas OPS e proteger 0s usudrios em

situacdes especiais de inadimpléncia e nas palitieaeajuste.

4.4 AUTONOMIA DAS PESSOAS

A utilizacdo do principio da preservacdo da autdaodas pessod¥ permite
tanto aos usuarios dos servi¢os publicos, quargacaasumidores dos servigos privados, no

campo assistencial, abordar o individuo como resjpai pelas decisdes do seu tratamento.

1% “preservacéo da autonomia das pessoas na defesmdntegridade fisica e moral” (Art. 7°, Ill Hai N°
8.080 de 19.09.1990).



Dessa forma o paciente ndo pode ser exposto angrata que ndo aprove ou que considere
ofensivo a sua moral.

Para isto é fundamental o cumprimento de outrogjmios que serdo destacados
adiante, como o direito a informacao e o acessaf@snacdes sobre o potencial dos servicos,
de forma que o usuario tenha a autonomia de esamheelhores produtos e tratamentos.

Segundo Carvalho e Santos (2001, p. 73) “essandietzao € um desdobramento

do principio da dignidade da pessoa humana”. Bragarn:

A dignidade aqui significa o poder de auto deteagdo do individuo,
correspondendo ao poder publico o dever de respesa sentimentos, as
convicgBes, o temperamento, o modo de pensar, edfirmdividuo no tocante as
alternativas de assisténcia médica postas a spasijgo [...] (CARVALHO;

SANTQOS, 2001, p. 74).

A discussdo acerca do principio da autonomia padeampliada pois este
principio encontra-se também diretamente vincukadelacdo estabelecida entre 0 médico e o
paciente pois este vinculo € fundamental a ades&oatamento e posterior cura. Assim o
paciente deve ter confianca no profissional e mrgigs de saude em que € atendido de
forma que possa completar o tratamento com sucesso.

Dessa forma o direito de escolha por parte do issude quais servicos e
profissionais ele deseja ser atendido ganha carlanaés espaco na discussao das politicas
publicas. Esta ainda ndo € a realidade vigenterasilBonde ha escassez de profissionais e
servicos em muitas regides e o critério de esaidisaservicos por parte dos usuarios é feito
muito mais por parametros de capacidade de resolpeécebida em cada servico que da
escolha por base em critérios da relacdo médiceac Contudo este principio encontra
destaque em paises universalistas como o Reinoomde ha forte discussdo sobre a
possibilidade de escolha por parte do cidaddo @ gupo de atencdo primaria deve se

vincular.



O principio de escolha por parte do paciente denterdo principio da autonomia
encontra inicialmente urtrade-off com o principio da eficiéncia administrativa pergda
pela administracéo publica. Tal conflito mostrgeséa constatacdo de que para se oferecer a
possibilidade de escolha por parte do usuéario devieer no minimo dois servicos com a
mesma capacidade de resolucédo. Contudo em sistensaside onde ha vinculagéo financeira
por adesdqer-captade usuarios aos servicos de saude, estes passarcmpetir pelo
paciente de forma a alcancar posteriormente oipimda eficiéncia.

Outra aplicacdo do principio da autonomia encosgrguando da incorporacédo de
novas tecnologias nos servicos de saude e sualaptiade para o usuario. Carvalho e
Santos (2001, p. 75) destacam que “a subordinag@utnomia da vontade as necessidades
do mercado liberal € um tema que merece considesagicas”.

As ARS inserem-se na discussdo do principio danauoi@ quando este é
cerceado pelo mercado. Dessa forma, deve-se sderpeemo referéncia e como meta o
equilibrio dos principios da autonomia e dos pteseéticos de forma que ndo figuem
submissos a atuacdo do mercado.

No campo regulador, as ARS participam da constrdgdautonomia das pessoas
em duas frentes. Ao garantir um padrdo minimo daidpde para que consumidores e
usuarios possam escolher produtos e servi¢cos pgaddms e normatizados que ndo afetem a
sua integridade fisica e moral. E ao combater @nassa de informacdé®’ existente entre
consumidores e produtores, usuarios e prestadersgrdico que limitam a autonomia por

parte do usuario.

197" A assimetria de informagcéo é vista como uma dgeeifeicdes do mercado. Devido a esta imperfeigio
usuarios e consumidores ndo dispdem de todas @mienfdes necessarias para a tomada de decisdes Des
forma cria-se uma vantagem competitiva para prodst® prestadores de servico que ao terem melhor
conhecimento dos seus produtos passam a maniputeegos dos produtos e as indicacdes de uso (ANDERA

M., 2000).



A ANVISA apresenta dentro do seu escopo de a¢bes umalsérmnpeténcias
que visam garantir a existéncia de um mercado deuprs e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria livre de riscos e com eficacia comprovdelforma a permitir que os usuarios facam
suas escolhas com autonomia.

Estas competéncias conferem a Agéncia a necessidatsgulacdo do ciclo de
vida'®® do setor dos mercados sujeitos & Vigilancia S@aitBessa forma a ANVISA deve
atuar sobre a entrada de empr&8as produtos® no mercado bem como da exportacdo e
importacéo desses produtts

A ANVISA nao apresenta um vasto rol de competénaiabuidas para a saida de
funcionamento de empresas e produtos como obsemado a ANS. A excecdo a esta
observacdo encontra-se na intervencéo tempordia poestadores de servicos ou produtores
exclusivos ou estratégicos para o abastecimentoeatoado nacion&l’. Esta competéncia é

fundamental para o caso de medicamentos difigiambém chamados de medicamentos de

1% 5 termo “ciclo de vida” é um conceito utilizado gastdo e planejamento estratégico que esboca em um
gréafico o nascimento (emergéncia), cresciments¢imento rapido), estagnacao (maturidade) e sulgstit de

um determinado mercado ou empresa (decadéncia) NIRE®N JUNIOR; STRICKLAND IlI, 2002). Neste
caso admite-se que constantemente empresas entsaemedo mercado e dessa forma o monitoramento e a
regulacdo sobre elas deve ser feito de forma gueanérrete perdas, nem para a sociedade e nenogara
usudrios desses produtos ou servigos.

199 Compete a ANVISA: “autorizar o funcionamento aepeesas de fabricacao, distribuicdo e importac&o do
produtos mencionados no art. 6° desta Lei” (ArtViP da Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

110 Compete a ANVISA: “conceder registros de produsegundo as normas de sua area de atuacdo” PArt. 7
IX da Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

11 Compete a ANVISA: “anuir com a importacdo e expgio dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei
(Art. 7°, VIl da Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

112 Compete a ANVISA: “intervir, temporariamente, administracido de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recurébBcps, assim como nos prestadores de servicos e 0
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastato do mercado nacional, obedecido o dispasiarn 5°

da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, comacéedque |he foi dada pelo art. 2° da Lei N° 9.6@520 de
agosto de 1998” (Art. 7°, V da Lei N° 9.782 de 261®99).

113 “Medicamentos Orfdos - medicamentos utilizados @mencas raras, cuja dispensacdo atende a casos
especificos” (Art. 6° da Resolucdo do Conselho Fddie Farméacia N° 357 de 20.04.2001).



dispensacdo de carater excepcitffgl assim como de medicamentos essertrais
medicamentos de interesse & salude pdblichlestes casos a n&do disponibilizacdo de
determinado medicamento pode acarretar sérios dasasgde do grupo de usuarios daqueles
medicamentos. Uma outra medida alternativa € ariaatdo de importacdo desses
medicamentds’.

A grande concentracdo de competéncias da ANVISAinteavencdo sobre o
mercado de Vigilancia Sanitaria, encontra-se sqodaer de policia como a interdicdo dos
locais de fabricacdd® as proibicoes® em caso de descumprimento da legislacdo ou risco &
saude, e o cancelamento da autorizacéo de funcemarde empres&s.

Dessa forma, observa-se na ANVISA preocupacdo conregistro de
medicamentos, produtos e alimentos, assim comauttaizacdo de servicos de saude que

oferecam ao mercado produtos e servicos com umapade qualidade e eficacia

114 . : ~ . . , o

Medicamentos de dispensacdo em carater excepciomdédicamentos utilizados em doencas raras,
geralmente de custo elevado, cuja dispensagdoeatendsos especificos” (Anexo da Portaria GM N2&.8e
30.10.1998 que aprova a Politica Nacional de Medéraos).

115 “Medicamentos Essenciais - medicamentos considsrhdsicos e indispensaveis para atender a mdinsia
problemas de salde da populacdo” (Art. 6° da Re&oludo Conselho Federal de Farmacia N° 357 de
20.04.2001).

116 “Medicamentos de interesse em salde publica -a§@eles utilizados no controle de doencas que, em
determinada comunidade, tém magnitude, transcei@éunc/ulnerabilidade relevante e cuja estratégsmda de
combate é o tratamento dos doentes” (Anexo da foiEEM N° 3.916, de 30.10.1998 que aprova a Palitic
Nacional de Medicamentos).

117 vide exemplo da RDC 86 de 21.09.2000 que awtpem carater excepcional, a importacdo dos preduto
constantes do anexo destinados, unicamente, aospitdiar ou sob prescricdo médica, cuja importasieja
vinculada a uma determinada entidade hospitalar entidade civil representativa, para seu uso skando

se destinando a revenda ou ao comércio.

118 Compete a ANVISA: “interditar, como medida de iAgcia sanitaria, os locais de fabricac&o, controle
importacdo, armazenamento, distribuicdo e vendaragutos e de prestacdo de servigos relativos @esain
caso de violagéo da legislacdo pertinente ou d® liminente a saude” (Art. 7°, XIV da Lei N° 9.78@
26.01.1999).

119 Compete a ANVISA: “proibir a fabricacdo, a imp@da, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em casaalecio da legislacdo pertinente ou do risco int@en
saude” (Art. 7°, XV da Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

120 compete a ANVISA: “cancelar a autorizacdo de fonamento e autorizacdo especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacdo da legislacao pesione de risco iminente a saude” (Art. 7°, XVIlda N°
9.782 de 26.01.1999).



comprovadas, de forma que a escolha por parterdfisgionais e usuarios possa se dar sem
prejuizo a saude.

No caso dos registros dos medicamentos é necessapeesentacao de estudos
farmacologicos com avaliacdo de eficacia, biodigpldade, de toxidade e letalidade de
forma que figuem comprovadas as indicacfes, aciicda qualidade dos medicamentos. O
conjunto desses documentos assim como 0s parguergsrte dos técnicos da ANVISA
compde um processo administrativo que forma a #@asénformacdes do novo produto.

Da mesma forma para a autorizacéo de funcionangentona nova unidade fabril
sdo exigidos certificados de boas praticas porepdsts industrias de forma a garantir a
qualidade de fabricagcédo dos produtos. Este proggacantido pelas equipes de fiscalizacao.

A ANVISA regulamentou a descricdo das bulas presenbs medicamentos de
forma que seu contelido seja acessivel aos ustfageitando-se termos técnicos. Também
disponibiliza um site*?> para usuérios e profissionais de salde para digéty dessas
informacg0des de forma a possibilitar a diminuicA@ssimetria de informacoes.

A incorporacao tecnoldgica por parte do setor sagplesar de ser um fenémeno
que garante o avanco cientifico da medicina (ALBUERQUE; CASSIOLATO, 2002), tem
levado a ampliagdo de riscos a saude tanto panadigiduo exposto, quanto para 0s
profissionais de saude e, em alguns casos, pagaatpopulacdo (LUCCHESE, G., 2001). O
principio da autonomia permitirh com base nas mégdes disponibilizadas de indicacoes,
seguranca e risco escolher quais as melhores tggaslque seréo utilizadas para cada caso.

Dessa forma € necesséario que a ANVISA promova adiglies necessarias que
garantam nao so a eficacia do produto, mas a segudeste para 0S usuarios, 0s Servicos e o

ambiente além da sua divulgacao para a sociedatiepEeocupacdo é decorréncia da pressao

121 ANVISA, Resolucdo RDC N° 140 de 29.05.2003 (rejpalola, no dia 24.09.2003, por ter saido com
incorrecao no original, publicado no DOU n° 104 2d#e junho de 2003, Secédo 1, pag. 39) que estabelgras
das bulas de medicamentos para pacientes e pdissiomais de salde.

122 bisponivel em <http://bulario.bvs.br>.



exercida pelo mercado para a utilizacdo de novamkegias e encontra, aléem da influéncia
exercida pelas industrias, a forca exercida pat@adea da propria populacao.

Na ANS o principio de preservar a autonomia das pessmies ger observado em
trés situacOes especiais: na garantia de escolhpgoe do usuario de OPS saudaveis; na
garantia de portabilidade de seus planos para QR®; bem como, na garantia de escolha
por parte do usuario dos profissionais e procedioseque deve fazer uso.

A primeira situacdo € observada no registro de s\@peradoras de Planos de
Saude que devem dispor de um arsenal minimo deigdmsd que possibilitem o
funcionamento e a manutencao dos contratos asssieo os usuarios de planos de saude.

A ANS realiza o acompanhamento do ciclo de vida@BS com a regulacao da
entrada e da saida das OPS no mercado de saudenenfadr permitindo dessa forma
oferecer garantias para o conjunto dos usuariosseceedade que as OPS existentes no
mercado apresentam-se saudaveis e com lastro yramimento da atencdo aos usuarios de
forma que estes possam escolher dentre as OPS poderdo formar vinculo. As
autorizagbes de registro dos plafidse das OP%$* encontram-se detalhadas entre as
competéncias da ANS, estas medidas permitem aéegiatde empresas saudaveis. Da
mesma forma os planos de sdttdevem ter seu ciclo de vida regulado.

A ANS foi incumbida também por fazer a regulacésaiaa de atuacdo das OPS

de forma que possa oferecer ao setor condi¢destdeilelade e solidez. Dessa forma é sua

123 Compete a ANS: “autorizar o registro dos plaposados de assisténcia & saude” (art. 4°, XX daN’e

9.961 de 28.01.2000).

124 Compete a ANS: “autorizar o registro e o funcioeatn das operadoras de planos privados de assiséénc
salide, bem assim sua cisao, fusao, incorporag¢@magio ou transferéncia do controle societario, [ge&juizo
do disposto na Lei N° 8.884, de 11 de junho de 1904rt. 4°, XXIl da Lei N° 9.961 de 28.01.2000 com
redacdo dada pela MP n° 2.177-44, de 24 de agest0Qdl).

125 Compete a ANS: “estabelecer normas, rotinas eeglimentos para concessdo, manutencéo e cancetament
de registro dos produtos das operadoras de plaivaslps de assisténcia a saude” (Art. 4°, XVI daN£9.961
de 28.01.2000).



responsabilidade instituir o regime de direcacefi$¢ proceder a liquidacado extrajudicfdle
determinar a alienacdo da carteira dos planostaE'$a

Este cuidado € necessario devido a formacéo deinecnlg de longa duracdo de
prestacdo de cuidados de saude de forma que aaipuésa sentir-se seguro quanto a solidez
da OPS que contratou. Dessa forma a ANS estruturausérie de Resolucdes da Diretoria
Colegiada - RD&® que possibilitou regular o ingresso e a saida BS @este mercado.
Assim o principio da autonomia permitira ao usudmwo de plano de saude escolher as
empresas mais saudaveis de forma que nao se ven€IRS com problemas financeiros que
venham no futuro levar a faléncia desta com impdstade de continuacao do contrato.

A segunda situacao refere-se a portabilidade dooptera outra OPS. Contudo
observa-se que ainda nao foram criados mecanisenpsrthbilidade das caréncias de forma
que estes usuarios possam migrar livremente ent@P& sem ter que cumprir novos prazos
de caréncia na outra Operadora. A auséncia dessnismo impossibilita o livre arbitrio do
usuario na escolha de outra operadora pois limgaaasaida para outra OPS (FONCECA,
2004).

A terceira situacdo deve ser observada devidosiéeia de alguns mecanismos

de regulacdo interna oferecidos pelas OPS podefetar @ principio da autonomia das

126 Compete a ANS: “instituir o regime de direc&zél ou técnica nas operadoras” (Art. 4°, XXXl N°
9.961 de 28.01.2000).

127 Compete a ANS: “proceder & liquidacdo extrajiadlie autorizar o liquidante a requerer a falérmia
insolvéncia civil das operadoras de planos privatibassisténcia a satde” (Art. 4°, XXXIV da Lei }961 de
28.01.2000 com redacéo dada pela MP n°® 2.177-424 de agosto de 2001

128 Compete a ANS: “determinar ou promover a aliénata carteira de planos privados de assistérsagdde

das operadoras” (Art. 4°, XXXV da Lei N° 9.961 d&.@1.2000 com redagdo dada pela MP n° 2.097-36, de
26.01.2001).

129 Algumas Resolugdes da Diretoria Colegiada — RRG\NS que regulam a entrada e a saida de OPS s&o:
RDC 05 que aprova normas sobre procedimentos astnaitivos para requerimento concessdo de registro
provisério das OPS; RDC 47 que dispde sobre adbgdo extrajudicial das OPS; RDC 82 que instidégiras

para a alienacdo compulséria da carteira de pldRDE 83 que dispde sobre a transferéncia de aentr
societario de OPS; RDC 84 que determina a al@nde carteira das OPS, alterada pela RN 35, quega o
prazo para alienacéo das carteiras das OPS.



pessoas buscando a contencdo da demanda. Estessmesadevem ser foco da atuacao da
ANS pois sao responsaveis pelas autorizacfes asgtiss procedimentos solicitados pelos
profissionais de saude como também sdo responspekismesmo fluxo de autorizacéo
desses procedimentos. Estes mecanismos sdo umasimtapais reclamacdes oferecidas
pelos usuarios aos 6rgaos de defesa do consunudur esponsaveis pelo cerceamento ao
direito de escolha por parte dos usuarios. Dessaaf@ ANS deve fixar as nornfdse
avaliar*! os mecanismos de regulacao utilizados pelas OPS.

A fixacdo de critérios para o credenciamento e rddsnciamento da rede de
prestadores de servico permite que seja possivel & ANS, & sociedade eisugios dos
planos de saude conhecerem a rede de prestadosesvi vinculados a cada OPS e sua
capacidade instalada. Dessa forma possibilita-sengprimento do principio de divulgacéo
das informacdes quanto ao potencial dos servicoredama forma que permite aos usuarios
escolherem por quais profissionais e em quais@®\guerem ser atendidos.

Entre os mecanismos de microrregulacdo estdo aulagén dos usuarios a
profissionais de salude e o estabelecimento de nisevas de autorizagdo de procedimentos
pelas OPS.

A vinculacdo de um grupo de usuarios de plano delessaa um médico

generalist®®® € um dos mecanismos de microrregulacdo adotadeshamente pelas OPS.

130 Compete a ANS: “estabelecer normas relativas aaadeg utilizacdo, pelas operadoras de planos de

assisténcia a saude, de mecanismos de regulagiEndins servigos de saude” (Art. 4°, VIl da LeiNI61 de
28.01.2000).

131 Compete a ANS: “avaliar os mecanismos de regulagfivados pelas operadoras de planos privados de
assisténcia a saude” (Art. 4°, XXVIII da Lei N° 89de 28.01.2000).

132 Compete a ANS: “fixar critérios para os procesiiios de credenciamento e descredenciamento de
prestadores de servigo as operadoras” (Art. 4td\Wei N° 9.961 de 28.01.2000).

133 0 modelo de médico generalista ja é utilizadEstatégia de Satde da Familia do Ministério dalSa
em paises com o Reino Unido. A idéia original decuiacdo de um grupo de pessoas a um médico geteeral
reforca a relacdo médico paciente, permite a resimlizacdo do profissional pela salde de suatelere
permite aplicar o principio da integralidade no ream em que 0 USuario passa a ser visto como umnaicies
de ser segmentado por especialidades.



Por este processo, antes de ir a um especialiggyario passaria por um generalista para que
este solicitasse 0os exames necessarios e fazecasiehamentos devidos (CECILIO et al,
2005, p. 135). Este modelo deve ser extremametidasto pela ANS, pois ha riscos de que
sua utilizacdo seja apenas para a contencdo descysincipalmente quando a légica de
remuneracdo do profissional encontra-se vinculddaforma inversamente proporcional, a
quantidade de exames solicitados ou a quantidasgmscBEminhamentos para pareceres com
especialistas. Nesta situacédo o profissional pedéngluzido a ndo pedir exames nem fazer
encaminhamentos, porque caso o faca sua remune@gioada vez merot

Algumas formas de reforco positivo da atuacdo daicoégeneralista para a
promocao dos principios do SUS de integralidadarsea vinculacdo de gratificacdes pelas
OPS para o alcance de metas gerais como a dimindeédnorbimortalidade do grupo ou
metas para grupos especificos como a diminuicaontlass pressoricos e laboratoriais de
pacientes hipertensos, diabéticos ou dislipidémicos

Alguns mecanismos de autorizagdo de procedimeotwsp a auditorix-ante
das OPS, podem também ser utilizados como initsddige autonomia meédico-paciente,
principalmente quando sdo ofertados outros proaatdios pelo plano em substituicdo a
prescricdo médica inicial ou quando a remuneragé@® alditores tem como fator de
composicao dos vencimentos o numero de autorizdgbpeocedentes”.

Segundo Bahia (2001a, p.337) boa parte dos “meuasislie auto-regulacédo nao
foram atingidos pelos refletores do processo dalaegentacdo”. Observa-se desta forma a
necessidade em se construir mecanismos que possantigo principio da autonomia dentro
do sistema de saude suplementar. A garantia da@uta encontra-se concentrada apenas no
primeiro aspecto que € de garantir OPS saudavéds,faram observados nos outros dois

mecanismos de regulagdo (de portabilidade da k@artl clientes e da microrregulacao

134 Este modelo j& foi observado pelo autor enquatatimlhava como auditor no mercado de Fortaleza.



praticada pelas OPS) mecanismos realmente consstele forma a impedir que os
problemas levantados sejam minimizados.

Assim para a defesa da autonomia das pessoas entegradade fisica e moral é
necessaria que tanto a ANVISA quanto a ANS busqgc@nstruir mercados seguros para a
escolha por parte dos usuarios bem como possamnresitaliza-los através do acesso as
informacBes com consequente diminuicdo da assanexistente entre o conhecimento do
fabricante/prestador de servico e o consumidorficsda servico.

Conclui-se que tanto a ANVISA quanto a ANS atendpancialmente aos
critérios definidos para este principio atuando:pneservacdo da autonomia, embora nao
explicitada nas competéncias; garantindo padrbegudkdade, servicos padronizados; no
combate a assimetria de informacdes; na regulagd@ido de vida e publicacdo de
informacdes sobre o setor. Contudo a ANS apres&d@ias contrarias a este principio quando
nao regulamenta mecanismos de portabilidade ou mEnaansuficiéncia de regulacao sobre

0S mecanismos de auto-regulacéo das OPS.

4.5 ACESSO AS INFORMACOES

Os legisladores tiveram a preocupacao em garamgiog usuarios assistidos pelo
Sistema Unico de Saltde — SUS tivessem todo o aliagitacesso as informact8sda sua
condicdo de saude bem como as possibilidades tmmgato (CARVALHO; SANTOS,
2001).

Este principio reforca a tese de que todo cidad@od direito constitucional de

ter acesso as informacfes sobre sua pessoa disppasvorgdos publicos e caso esse direito

135 “Direito & informacao, as pessoas assistidasesaim satde” (Art. 7°, V da Lei N° 8.080 de 191090).



seja negado é possivel acionar o judiciario de &oqguore Ihe seja dado uhabeas dataEsta
explicitacdo na LOS contextualiza-se naquele moméigtorico de afirmacdo do regime
democratico presente desde a Constituicdo de 1988.

Na area da saude permite-se 0 acesso do pacieriteraacées que antes s6 eram
conhecidas pelo médico. Algumas acdes como a oriagdilizacdo dos protocolos clinicos ja
permitem aos pacientes terem acesso aos modeltatdmento. O acesso a informacao
permitiu que muitos doentes cronicos como hipeagngliabéticos, renais cronicos e
aidéticos tivessem informacdes sobre suas doengase eaté possibilitassem influir nas
politicas de saude através das pressfes das simseda grupos de patologias organizadas
pelos interesses comuns. Estes grupos de pacestéEshoje representados nos Conselhos de
Saude municipais, estaduais e nacional; particigasnconferéncias de saude, com direito a
voto e desta maneira influenciam nas politicasadee direcionadas a estes grupos de risco.

Trata-se do uUnico principio da LOS que estabelecedireito individual e nao
coletivo. Todos 0s outros principios, de algumantyrse apresentam para toda a sociedade
(devendo ser assumidos pelos diversos 6rgaos gqupdem o SUS) mas apenas as pessoas
assistidas cabe o direito a informacao sobre digdesa

Embora o “direito a informacao, as pessoas asasstabbre sua saude”, conforme
apresentado na LOS, aparentemente se restrinjaaaadsistencial deve-se atentar para a
condicdo de acesso dos usuérios as informacoegagaletam a sua saude em toda a evolucao
da historia natural da doenca.

Dentre as ARS, &ANVISA néo apresentaria aplicagdo direta para o uso deste
principio por tratar de produtos e servicos de sa@dntudo a ANVISA néo estd isenta de
aplicar este principio caso algum usuario sejastiyado, quando da investigacdo de surtos
em servi¢cos de saude ou relacionados a produtsalaie, ou quando nos portos, aeroportos,

fronteiras apresenta alguma intercorréncia clirecalireito deste usuario ter acesso as



informacdes sobre sua condicdo de saude. Assimndigém de vigilancia da ANVISA,
desenvolvidas nas acdes de farmacovigilancia, wegitdncia, hemovigilancia, deve
contemplar este principio.

N&o se encontrou dentro das competéncias da AN¥I8A sua estrutura interna
condicBes que promovessem esse acesso. E possévédtg se dé pois a necessidade de
aplicacdo deste principio se desenvolve apenasdqusolicitado pelo usuario. Contudo
devem estar previstos de forma que sejam prontareehdidos. Desta forma é possivel
adequar a Ouvidoria bem como ao setor de protoeoloeceber estas demandas e
disponibilizar as informacfes necessarias no memmpo possivel.

No caso daANS, € necessario que a Agéncia promova condicOesais@ aos
pacientes dos processos administrativos abertogs pePS nos casos de negativa de
procedimento auditoria de autorizat&ara necessaria ampla defesa do usuério.

Contudo ja existe normatizacdo para evitar a résai®ntratudaf’ nos casos de
alegacéao de fraude pela ndo informacdo dos usudissrem portadores de Doenca e Leséo
Preexistente.

Dessa forma devem ser criados mecanismos que ewtesonegacdo das
informacgdes por parte das OPS de forma a permiticesso aos usudrios sobre sua saude.
Contudo esta demanda ainda n&o foi mensurada ger@mANS, nem se encontra presente

como competéncia da Agéncia, nem em sua estruti@ma.

136 E pratica comum as OPS negarem procedimentoadecanplexidade em usuarios que encontram-se com
menos de 24 meses de adesdo ao plano justificanplorserem doencas existentes anteriormente acdes
plano e que conseqiientemente sujeitas a ndo cabatéucompletar este periodo.
137 “Havendo alegacdo do conhecimento de doenca e lpsaxistente e ndo declarada por ocasido da
contratacdo do plano privado de assisténcia a saidensumidor devera ser imediatamente comunipatin
operadora.

Caso o consumidor ndo concorde com aaef#y a operadora devera encaminhar a documentacdo
pertinente a Agéncia Nacional de Saude Suplemem&S, requerendo abertura de processo adminigrati
para verificacdo da sua procedéncia ou ndo” (Rreé 3° da Resolucdo Normativa N © 55 de 02.11)2003



Estas reclamacdes podem ser recebidas pela Owyidassim como pelos
NURAFS espalhados pelo pais, mas ndo ha mencaextos estudados sobre a necessidade
ou sobre encaminhamento destas demandas.

Como consideracao final para a ANS, deve-se apbcarincipio do direito a
informac&o no sistema de saude suplementar corgemhopreterir o direito do paciente a
privacidade de forma que néo haja interferénciadtica médica, na relacdo médico-paciente,
nem quebra do sigilo do prontuario por profissisrgpie ndo sejam da area da saude mas que
pertencam aos sistemas internos de auditoria dasa@gras de Planos de Saude.

Observa-se que as ARS devem buscar garantir o cacesspessoas das
informacdes de saude como um principio ético deidiggle humano e como um principio de
valorizacéo do ser humano na intervencao do processgle-doenca.

Conclui-se que o conceito de “direito ainformacas,pessoas assistidas, sobre
sua saude”, como um direito individual, ndo secapis ANVISA por atuar com foco de
regulacdo em produtos e servigos, salvo nas siksaggpeciais acima descritas. Na ANS, ha
atuacao na preservacdo do acesso as informacdesteenéo explicitada nas competéncias,
se da por instrumentos para garantir, por exemplacesso aos usuarios sobre processos

administrativos de DLP.

4.6 DIVULGACAO DE INFORMACOES

A divulgacdo de informacd¥ apresenta-se como um mecanismo de combate as

imperfeicdes do mercalf, em especial a assimetria de informdtagarantindo aos

138 “Divulgacdo de informacgdes quanto ao potencial skrvicos de saude e a sua utilizacéo pelo usério
7°, VI da Lei N° 8.080 de 19.09.1990).



usuarios o conhecimento sobre o potencial doscegervle saide sendo o combate desta uma
das finalidades das ARS.

Outra aplicacdo desse principio estd em fortalacerganizacdo dos servigos,
contribuindo positivamente com outros principiod @5 como o de “evitar a duplicidade de
meios para fins idénticos” auxiliando no processaoatjionalizacdo dos servi¢cos e permitindo
que haja um maior controle por parte da sociedad®a maior participacdo popular através
da divulgacdo das informacdes sobre o potenciaksdpscos. Este exemplo demonstra que
alguns principios tém carater potencializador deosude maneira que agem integradamente
para o alcance de objetivos comuns.

O conhecimento gerado pelos sistemas de informdg@e estar disponibilizado
para a confeccao das politicas publicas respeitaado principio ético da confidencialidade
das informacdes individuais que deve ser resguargdalbs servicos de saude como forma de
preservar a confianca depositada pelo usuariolagée@ meédico-paciente.

Dentre as ARS, ANVISA apresenta no conjunto das competéncias a revisao e
atualizacdo da farmacop&aque é disponibilizada para profissionais de saidsuarios.
Este mecanismo permite aos usuarios conhecerenotpdtencial terapéutico disponivel no
pais. Dentre os valores definidos pela Agéncia minaese a transparéncia e o conhecimento
como fonte de acdo. Estes valores encontram-sdokgao principio de divulgacdo das

informacoes.

139 A tese fundamental da regulagéo é que o mencade perfeito. Isto &, a oferta e a demanda ndemee
auto-regular devido: assimetria de informagdesexsaténcia de poucos produtores no mercado (oligpé
monopolios); da indivisibilidade do produto, ist@a@ueles bens aos quais ndo se podem estabeleces;pias
externalidades positivas e negativas; e dos riséosertezas na oferta de bens (TEIXEIRA, A., 2005)

149 Outro mecanismo contribui para a imperfeicdonscado é a assimetria de informacdes existente ent
produtores e consumidores impossibilitando quenswmidor possa optar pelo melhor produto (TEIXEIRA,
2005).

141 Compete a ANVISA: “promover a revisdo e atualizap@riédica da farmacopéia” (Art. 7°, XIV da Lei N°
9.782 de 26.01.1999).



A ANVISA também apresenta em sua estrutura orgaiumal geréncias gerais
responsaveis pelos mais diversos setores do mew@do os medicamentos, alimentos,
agrotoxicos. Em todos eles ha preocupacdo em disfiwer aos usuarios desses produtos e
servicos a maior quantidade possivel de informag¢@eando verificado a comercializacao de
produtos que causem algum risco, a legislacdo akaigempresa a veicular propaganda
alertando a populaciB.

Observa-se em sua estrutura organizacional, aygag@o com a melhor forma
de comunicar-se com outros 0rgdos e com a socie@slsa forma criou-se um nucleo
responsavel exclusivamente pela comunicacao iostital o Nucleo de Assessoramento em
Comunicacéo Social e Instituciofi&l O COMIN*** responsabliza-se por comunicar para ao
meio externo as acdes da propria ANVISA e as sti@ssasobre o setor regulado.

Participam também do processo de divulgacdo dasnaicbes: o Nucleo de
Gestdo da Qualidade da Informacdo em Medicamentdseréncia de Monitoramento do

Mercado; a Geréncia-Geral de Gestdo do Conhecinie@rnico-Cientifico; e a Unidade de

142 “Quando ficar comprovada a comercializacdo delyas sujeitos & vigilancia sanitaria, imprépriasapo

consumo, ficara a empresa responsavel obrigad&alarepublicidade contendo alerta a populagéopnaazo e
nas condicdes indicados pela autoridade sanigujaitando-se ao pagamento de taxa correspondereaae
e a anuéncia prévia do conteudo informativo pelén&g Nacional de Vigilancia Sanitaria" (Art. 4168 Lei
N° 9.782 de 26.01.1999 acrescentados pela MP 9934, de 23.08.2001).

143 Regimento Interno da ANVISA, Anexo |, art. 92,0d Portaria N° 593 de 25.08.2000.

144 Ao NUcleo de Assessoramento em Comunicacdo Bediastitucional compete: | - propor a politica de
comunicacao social e institucional a Diretoria @Q@da da Anvisa; Il - coordenar a execucdo daipaliie
comunicacao social e institucional da Anvisa; lliceordenar a elaboracdo e implantacdo de campanhas
publicitarias, de publicidade institucional e delidéde publica da Anvisa, atuando em consonancia c
diretrizes de comunicagédo estabelecidas pela DiaeBwlegiada, pelo Ministério da Salde e pelaiB@esia da
Republica; IV - intermediar as relagbes da Anvisancos veiculos de imprensa em consonancia com as
diretrizes de comunicagéo estabelecidas pela DiaeBwlegiada, pelo Ministério da Salde e pelaiB@esia da
Republica; V - definir, em consonancia com as dire$ da Diretoria Colegiada, a politica editodal Anvisa;

VI - representar a Anvisa no Conselho EditoriaMinistério da Saude; VII - propor orgamento de caioagao
social e institucional da Anvisa; VIII - editar gdidagBes institucionais e outros produtos de conagdio da
Anvisa; IX - promover interfaces para o desenvobmto de produtos e atividades de comunicacdo com os
setores publico e privado; X - coordenar os diversailing lists de interesse da Anvisa, compreetdatesde
lista atualizada de veiculos de comunicacao, gbstaisse segmentados, até lista com profissiomaimddores

de opinido e publicos-alvo especificos; Xl - supgonar o Cadastro de Publicacdes produzidas pelasa’
(Regimento Interno da ANVISA, art. 92-M da Portaid 593 de 25.08.2000).



Monitoramento, Fiscalizacdo de Propaganda, Publigice Promocéo de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria.

A ANVISA utiliza uma série de sistemas de informeg@ue sdo responsaveis
pelo levantamento do potencial de servicos de saldke sua utilizacdo que foram dispostos
quando do estudo do principio de utilizacdo daerpidlogia.

Na éarea de medicamentos da ANVISA, a divulgacao irdermacdes €
instrumento fundamental para informar o recolhimmede lotes de medicamentos que
apresentam inconformidades ou que geraram evemtosrs®s, bem como informar da
existéncia de medicamentos falsificados, ou deabaigtividade, ou que representem risco a
populacao.

Para a garantia do direito a informacdo a ANVISAlg@@ssumir uma postura
reativa ou pré-ativa sobre a divulgacédo das cordiganitarias. Reativa quando provocada
diretamente pelo usuéario sobre a forma edenails & Ouvidoria. Pro-ativa através da
veiculacao periddica de boletins informativos eirdermacdes disponibilizadas diretamente
no site"**.

Diariamente séo recebidos pela Ouvidoria da ANV&mailscom duvidas sobre
0S mais variados assuntos. Estemails sdo repassados as areas técnicas e respondidos o
mais prontamente possivel. A média do tempo deostgpaos UsUarios esta entre os
indicadores pactuados no Contrato de Gestao.

A divulgacédo de informacdes pode ocorrer atravéshadetins informativos e do
préprio site da Agéncia. A ANVISA apresenta atualmente 10 hudeteletronico¥’®
responsaveis pela divulgacdo de informacdes nad@&r&égilancia Sanitaria que se destinam

a divulgar: as novidades do site; as informacdesidas sobre o Sistema Nacional de

195 Disponivel em <http://www.anvisa.gov.br/>.

146 Disponivel em <https://www.anvisa.gov.br/multifaithewsletter/cadastro_universal.asp>. Acesso ém: 0
abr. 2006.



Gerenciamento de Produtos Controlados; sobre ersastNacional de Vigilancia Sanitéria;
sobre os servicos de saude e as informacdes solF@naaras Setoriais de Medicamentos, de
cosmeéticos, de produtos para a saude, de propagapdalicidade de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, de toxicologia e sobre savsgigde saude.

No site**’ da ANVISA encontram-se informacdes de todas aasade Agéncia
incluindo as normatizacbes para o setor regulaelgislacées de referéncia, o andamento
processual, os informes técnicos, informacfes sdlagéncia, sua organizacao interna, sobre
o Contrato de Gestéo, entre outros.

A ANS também se preocupa com a divulgacdo de informagdesto ao
potencial dos servicos. A ANS apresenta dentrauds sompeténcid® o poder de requisitar
informacfOes sobre as OPS e da rede de servicosale sa elas vinculadas. Ao nao
cumprimento desta atribuicdo por parte das OPSafiebuido o poder de punicdo por
multa**.

A ANS organiza-se de forma semelhante a ANVISA resgnta em sua estrutura
uma Ouvidoria para receber e encaminhar as duddsasisuarios. Contudo néo existe uma
estrutura formal para realizar a comunicacao ingtihal como foi observado na ANVISA.

Inicialmente as Operadoras de Planos de Saulude eesponsaveis pela
divulgacao dos servigos de saude cadastrados gliempser ofertados aos usuarios. Contudo
havia grande namero de reclamacgfes pela mudangatirggo ou desvinculacdo de prestadores

de servigco sem 0 aviso prévio a rede de usuarigsacho.

147 Disponivel no site <www.anvisa.gov.br>. Acessa 8fabr. 2006.
148 «“Compete & ANS: requisitar o fornecimento de infacdes as operadoras de planos privados de asisté
a salude, bem como da rede prestadora de serviglas aredenciadas” (Art. 4°, XXXI da Lei N° 9.96#& d
28.01.2000).

149 “g8 1° A recusa, a omissdo, a falsidade ou o retardamiejustificado de informacdes ou documentos
solicitados pela ANS constitui infracdo punivel conalta diaria de cinco mil Ufir, podendo ser auraéliatem
até vinte vezes se necessario para garantir afm#aia em razdo da situacdo econdmica da operamora
prestadora de servicos”( Art. 4°, XXXI, § 1° da INfi 9.961 de 28.01.2000 alterada pela Medida Béoia N°
2.177-44, de 24.8.2001).



Dessa forma, a ANS organizou um banco de dadosriprépsponsavel por
estabelecer a capacidade instalada para cada Operdel Plano de Saude, este sistema é
chamado de Sistema de Informacédo de OperadoratadesRie Saude — SIOPE. O SIOPE
permite verificar se, ao alterar a rede de prestsdde servicos, as OPS garantiram a
capacidade instalada e a qualidade do atendimento.

A DIDES organizou o sistema de Troca de Informa@iesSaude Suplementar —
TISS™ que permitird o estabelecimento de indicadoresndebi-mortalidade assim como
verificar o perfil de utilizacdo dos servicos. Pata foi necessaria a criagcdo de um Comité de
Padronizacdo das Informacées de Salde Suplemen@®RISS®* para formulacdo dos
critérios e indicadores constantes neste novansiste

A divulgacdo do potencial dos servicos por parte Qaeradoras de Planos de
Saude permite a ANS estabelecer mecanismos detigaglarcobertura da rede de servigos de
forma que alteracbes na rede sejam prontamenteetmagas de forma que os usuarios nao
figuem descobertos.

A utilizacdo da informacdo pela ANS permite a defin dos reais custos dos
planos de salude com as despesas assistenciasuan®s permitindo dessa forma uma maior
transparéncia na definicdo dos precos de cadatorpdgo pelos usuarios.

A ANS também divulga mensalmente a lista das ORS8 owior nimero de
reclamacdes? e permite consultar as OPS que tem registro naAN&m de divulgar dados

do setot** para o publico em geral.

150 ANS. Padrdo TISS: Troca de Informacdes em Saude SuplementBisponivel em: <

http://www.ans.gov.br/portal/site/ _hotsite_tiss/peito _completo.pdf>. Acesso em: 24 mar.2006.

151 ANS. INSTRUCAO NORMATIVA N.°19, de 22.02.2006 da Diretoria de Desenvolvimento Setorial -

DIDES quedispde sobre o estatuto do Comité de Padronizag8olrdormagfes erBalde Suplementar —
COPISS.Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/portal/sitedtsite_ tiss/pdf/IN_19-DIDES.pdf>. Acesso 24
mar. 2006.

132 Disponivel em <http://www.ans.gov.br/portal/sitdicedereclamacoes/indicedereclamacoes.asp>.

133 Disponivel em <http://www.ans.gov.br/portal/gierfil_operadoras/consulta_operadoras/default.asp?>



As informacdes disponibilizadas pela ANS aos usgapodem interferir na
tomada de decisdes, contudo é necessario que méseafem conteudo demasiadamente
técnico de forma que permitam aos usuarios obtaseimformacdes de maneira facil e clara.

As informagcbes constantes nsite também auxiliam na divulgacdo das
informacdes referentes ao setor. Dessa forma, éamace aossites das ARS, a ANVISA
encontra-se concorrendo pelo jari popular ao prébest® na categoria satide e bem-estar.
A ANS recentemente reformulou ssite™®®. Uma grande vantagem deiesda ANS e da
ANVISA encontra-se na possibilidade de escolha édilpdo usuéario se consumidor,
operadora, prestador ou gestor. Sissapresentam grande quantidade de informacdo o que
pode dificultar encontrar algumas informacdes la&spara usuarios iniciantes, dessa forma a
existéncia de uma ferramenta de busca torna-saruetal. Osite da ANVISA possui um
instrumento de busca, o que néo existsiteadda ANS.

A ANS apresenta apenas 01 boletim eletrnico cadiate@s novidades dsite™’ e
trimestralmente disponibiliza o Caderno de Inforéescem Satide Suplementicom dados
relevantes sobre o setor de saude suplementar esliveneficiarios, os produtos e sobre as
Operadoras de Planos de Saude estratificados ddoacom as especificidades de cada
grupo.

A divulgacéo de informacdes por parte da ANVISAaeANS permite gerar um

salto de qualidade nos mercados por elas reguladus vez que, ao publicar estas

154 Disponivel em <http://www.ans.gov.br/portal/simisultas/consultas.asp#dadossetor>.
155 Disponivel em <http://www.premioibest.com.brttmee/topthree.asp?idcategoria=57&IDSite=4208&>.

1% Disponivel em <http://www.ans.gov.br/portalvtgsioticias/noticia_23318.asp?secao=Home> .

157 Apo6s a reestruturacdo die da ANS no inicio de 2006 o cadastro para assiaatarBoletim Eletrdnico

aparentemente ndo ficou mais disponivel. Ndo éymigambém a visualizacdo dos boletins anteriores.

138 Disponivel em <http://www.ans.gov.br/portal/sitedrmacoesss/caderno_informacao.asp>. Acessada6em
abr. 2006.



informacdes, propicia que a sociedade possa révanthelhorias e atuar de forma consciente
sobre o governo e sobre 0os mercados.

Conclui-se que tanto a ANVISA como a ANS apresentammas de divulgacao
de informacdes, embora ndo explicitadas nas comgats com recolhimento de informacdes

do mercado e publicacdo em seilssinstitucionais.

4.7 PARTICIPACAO DA COMUNIDADE

A participacdo da comunidad@é um conceito recente da administracdo publica.
Até bem pouco tempo defendia-se que a particippgéiieria ser exercida apenas com a
participacéo dos cidaddos como eleitores paratesdols seus governant®sHoje se admite
uma integracdo maior com 0s usuarios nos diverspgces participando ndo apenas da
escolha dos dirigentes mas fiscalizando e deliloerasobre assuntos pertinentes aos seus
interesse$™,

Inicialmente é necessario apresentar os difereiptes de participacdo existentes
para que seja possivel delimitar qual o tipo dégipacao popular estudada nas ARS.

Cortes (2003, p. 180) cita diversos autbteque se dedicaram nos tltimos anos
ao estudo dos mecanismos e formas de participagésetor saude. Entre as formas de
envolvimento dos participantes pontua a “manipdac®nsulta, negociacdo ou até mesmo

participacao”.

59 ei N° 8.080 de 19.09.1990, art. 7°, VIII.
10 Este processo é chamado de democracia represerffdhSTRANGELO, 2005).
161 Este processo é chamado de democracia partic@pdiixSTRANGELO, 2005).

182 Arnstein, 1969; Cortes, 1996(a); Ham, 1980; LeeillsM.985; Paul, 1987 (CORTES, 2003, p. 180).



Pateman (1992, p. 97 -98), ao estudar a participagé industrias, divide-a em:
participacdo parcial (quando o poder de decisare exgt partes é desigual, onde uma parte
influencia e a outra decide); e participacdo plgua “consiste num processo no qual cada
membro isolado de um corpo deliberativo tem igualgs de determinar o resultado final das
decisdes”.

Mastrangelo (2005), ao enfocar a participacdo se@lsreagéncias reguladoras,
defende uma atuacdo cidada sobre as funcdes attatinégs estabelecendo trés circulos: a
participacdo organica, a participacéo funciona &emulas cooperativas de participaCao

Mattos (2002), ao analisar os instrumentos deqyaaitao publica da ANATEL,
divide os instrumentos de participacdo publica éetas e indiretos. Dentre os instrumentos
de participacdo diretos encontram-se: as conspliddicas, as audiéncias publicas e os
procedimentos de denudncia. Dentre os mecanismgsadieipacdo indiretos, que podem
influenciar no processo decisério das Agénciasioest Conselho Consultivo, os Comités
Estratégicos e a Ouvidoria.

Entre os diferentes tipos de participagcdo encons@ra mobilizacdo popular, e 0
controle social. Aguillar (1999 apud Motta, 2003assifica a participacdo popular como
inserida no controle social.

Por mobilizacdo popular entende-se a unido de uapogrde pessoas que
atenderam a um estimulo externo e que por esse/anwidbilizaram-se. A mobilizacdo
normalmente é pontual e delimitada. Isso ndo indieahouve engajamento ou que havera
continuidade das a¢fBes de mobilizacdo pois apasnprimento do objetivo da mobilizacédo
geralmente ocorre a desmobilizacdo natural do memim Um exemplo classico sdo as

campanhas de vacinagéo ou os dias “D” promovidizs pecretarias de saude.

183 Segundo Mastrangelo (2005, p. 103) participagég@inica é a insercdo de cidaddos nas entidades

administrativas com funcao colaborativa de intergsgerais, a participacao funcional adota uma @osic
puramente individual de colaboracdo da administrac@is formulas cooperativas de participacdo sédo
representadas pelas entidades pertencentes aoctseter.



Por controle social entende-se o controle da sadedsobre as funcdes
administrativas apresentando carater deliberatipoessupde a conscientizacdo politica dos
movimentos sociais de participacao popular.

Aguillar (1999 apud Motta, 2003) relata que o coletrsocial encontra-se em
permanente tensdo com o controle estatal sendatmsocial pleno e absoluto a negacéo
da capacidade do Estado em intervir nas questoegaieesse da sociedade. Contudo relata
da necessidade, em uma sociedade democraticajsti@neia do equilibrio entre essas duas
formas de controle.

Para atingir o principio de participacdo da comadel a Lei N° 8.142 de
28.12.1990 criou os conselhos de saude definindofisgcionamento nas trés esferas de
governo. Atribuiu como funcéo principal dos conssllo carater deliberativo e estabeleceu
gue sua constituicdo seria paritaria correspondaodousuarios do SUS a metade da vagas
destinadas ao conselho sendo a outra metade @adite o governo, trabalhadores de saude
e prestadores de servico. Esta legislacdo tambistalizou as conferéncias de saude como
um espaco privilegiado de discusséo das politieasadde.

Para as ARS a discussédo sobre o controle sociantaese inserida em um
debate maior sobre o controle externo das agémegdadoras. Mesquita (2005, p. 37)
classifica os componentes do controle externo gésaas reguladoras conforme pensamento
abaixo:

As agéncias reguladoras sdo submetidas ao comtosldrés poderes da Unido,
Executivo, Legislativo e Judiciario, além do coldrsocial exercido pela sociedade
por intermédio de organizagdes ndo governamengaietbsa do consumidor, e do
Ministério Publico.

A defesa da autonomia das Agéncias entra em apacentlito com o principio

da participagdo da comunidade entre outras com@pi@ as agéncias reguladoras devem se

basear na supremacia de parametros técnicos, exgluéria a vontade popular.



Tal discusséo é devida ao conflito existente emtiedependéncia administrativa
das Agéncias, permitindo autonomia das decisOescss sobre as decisdes politicas, e a
necessidade de controle externo. Mesmo assim, rcoefoelatam Di Pietro (2002 apud
MADEIRA, 2004) e Motta (2003), as agéncias regutadmao se furtam ao controle externo
pois se encontram fiscalizadas pelo Congresso Nalcepelo Tribunal de Contas da Uniao
(representantes do Legislativo), pelo MinistériblR®d e pelo proprio poder judiciario.

Mesquita (2005, p. 37) refere como um grave problencontrole judicial das
agéncias reguladoras pois este controle “se danbit@da primeira instancia do judiciario, o
gue causa, invariavelmente, uma demora na margéestia justica’”.

O Controle Social pode se dar por mecanismos deabuexterna ou interna as
ARS. Os mecanismos de atuacdo externa das ARS sepd#gesempenhado pelo Conselho
Nacional de Saude e pela Conferéncia Nacional ddesa

Santos (1997) exalta a funcao dos Conselhos e @aei€ncias de Saude, lembra
que “a regulacdo da saude deve levar em contacédde desses colegiados, por refletirem
0S anseios sociais, uma vez que ali se sentam discatir a saude os mais diversos
segmentos da sociedade”.

Pela especificidade do setor satde, foram criadasiss6e¥* que pudessem
auxiliar as decisfes do Conselho Nacional de SaAgleomissdes estdo previstas na Lei N°
8.080 de 19.09.1990, com a finalidade de articpdditicas e programas de interesse para a
saude. Apresentam como objetivo de assessorar &elbon fornecendo subsidios de
discusséo para o Conselho deliberar sobre a fogdmlda estratégia e controle da execucao

de politicas publicas de saude.

164 As comissses previstas na Lei sdo: “Alimentacaaigiddo; Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemicdogi
Recursos Humanos; Ciéncia e Tecnologia; Salde aoalhador; e Comissédo de Orcamento e Financas” (Art
13 da Lei N ©8.080 de 19.09.1990).



Estas comissfes e grupos de trabalho ndo séordélas, nem normatizadoras.
Seu papel consiste em discutir e articular asipadit normas e programas das instituicdes e
setores de interesse do Sistema Unico de Salde,spbmeter as suas recomendacdes ao
Conselho.

Dessa forma, em setembro de 2004, na 146° Reuni@io&dia do Conselho, foi
criada a Comissdo de Saude Suplementar com a f§hdécsubsidiar a atuacdo do Conselho
Nacional de Saude nas discussdes sobre o aperfegtada legislacdo e revisdo do espaco
institucional de regulamentacdo da Saude Suplemdrgan como sua inclusdo na Politica
Nacional de Saude. Nao ha registrosite do desenvolvimento dos trabalhos realizados pela
Comissédo de Saude SuplemetfarQuanto a vigilancia sanitaria, ndo foi encontradasite
do Conselho Nacional de Saude referéncia a comigioVigilancia Sanitaria e
Farmacoepidemiologt’.

Sobre as Conferéncias Nacionais de Saude, a Saijdiententar e a Vigilancia
Sanitaria sdo assuntos sempre em pauta das Ultionésréncias. Em especial a Vigilancia
Sanitaria recebeu uma conferéncia naciShakclusiva para discussdo do tema em 2001.

Assim, a partir de agora, serdo destacadas asdmatainternas de decisdo e

participacdo das ARS bem como seus diversos mecaside participacdo para observar se

185 s temas objetos de trabalho definidos para estasséo sdo relativos ao: controle so€iategracdo da
assisténcia suplementar as instancias de contomelsdo SUS e mecanismos de maior participacdo da
sociedade nas discussdes relacionadas com a estfuticionamento e regulamentacéo dos planosduosvee
saude); financiamento (estudo e diagndstico sobresoursos publicos envolvidos direta e indiretamerm
mercado de planos de saude, deduc¢bes e renUrstas fipagamento de planos de salde, transitdetiéesl de
planos de saude nos servigos proprios e convend@m84JS: o ressarcimento e a “fila duplaggulamentacéo
(levantamento junto ao Legislativo dos projetosleiede iniciativas do governo e dos parlamentanes e
tramitacdo e relacionadas a assisténcia supleméeantamento junto ao Judiciario dos principaisflitos e
problemas da regulamentacéo; acompanhamento degsmde reformulacdo da Lei 9.656/96); qualificagi@o
atencdo (monitoramento da qualidade da assisténeiadanca do modelo de atencdo em sadde). (CNS, 200
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/coautSaude_Suplementar.htm>. Acesso em: 23 set.)2005

166 Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/coautSaude_Suplementar.htm>. Acesso em: 23 set. 2005.

167 Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/lirskgeriores/comissoes.htm>. Acesso em: 23 set. 2005.

168 I Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:; <
www.anvisa.gov.br/divulga/conavisa/index.htm>. Aseem: 23 set. 2005.



h& mecanismos de atuacao para o controle socral eBte trabalho foi utilizado o conceito de
participacdo popular no contexto mais amplo de rottsocial pois corresponderia ao
objetivo fim da participacdo nas estruturas interaARS.

A ANVISA utiliza-se de estruturas organizacionais e praseds trabalho que
permitem a participacao popular. A Ouvidoria e m§&ho Consultivo compdem a estrutura
basicd® do arcabouco organizacional da ANVISA.

A Ouvidorid "® funciona como um sensor da qualidade percebidsgéacia pela
sociedade. Através dela € possivel utilizar irdbcas para melhorar a qualidade do
atendimento da Agéncia bem como melhorar a cap#eida se fazer entender por meio das

resolucdes. Segundo o Regimento Interno da ANVEBAA°, paragrafo Unico:

A Ouvidoria atuar4 com independéncia e sem vinéuldgerarquica, competindo-
Ihe emitir, sempre que oportuno, apreciacdes asdtisobre o desempenho da
Agéncia, encaminhando-as a Diretoria Colegiada,Magistro da Saude e ao

Congresso Nacional e publicando-as no Diario dfatdaUniao.

Dentro da estrutura agencial, a Ouvidoria permiteeacebimento de denuncias
quanto ao funcionamento interno da Agéncia, alémedebimento de duvidas, denuncias e
sugestdes via programavi@tende

Na estrutura da ANVISA h& existéncia de um Cons&basultivd’* que é o
orgao de participacdo institucionalizada da sodedza Agéncia sendo integrado por doze
conselheiros titulares e seus respectivos supleAteslecisdes se dado por maioria simples,

cabendo ao seu Presidente o voto de desetipate

199 | ei N° 9.782 de 26.01.1999, art. 9°.

70 A Ouvidoria compete: “I - receber dentncias e xaidos cidados e instituigdes, [...]; Il - coraolugio
das demandas dentro dos prazos pactuados [...| pitoduzir relatérios mensais a Diretoria Colegiad
informando sobre providéncias e encaminhamentodugidos dentro da organiza¢do, bem como eventuais
pendéncias” (Regimento Interno da ANVISA, art. B5Rbrtaria N° 593 de 25.08.2000).

171 Regimento Interno da ANVISA, art. 99 a 103 dat&a N° 593 de 25.08.2000.

172 Regimento Interno da ANVISA, art. 16 da Portaifa593 de 25.08.2000.



Ao Conselho Consultivo compété

| — requerer informacdes e propor a Diretoria Celdg, as diretrizes e
recomendacdes técnicas de assuntos de competansgédcia;

Il — opinar sobre as propostas de politicas goveemais na area de atuacdo da
Agéncia;

Il — apreciar e emitir parecer sobre os relatéansais da Diretoria Colegiada;

IV — requerer informacdes e fazer proposicdes peiesdas acdes previstas no art.

2° deste Regimento.

Tais competéncias demonstram mais um papel reasvdemandas do Orgao
agencial ndo existindo em sua competéncia a pbdaide de receber denuncias e poder
apura-las.

O carater consultivo do conselho é defendido pekercado regulado por
considerar a independéncia técnica como soberanaelmao aos interesses coletivos.
Argumenta-se que, muitas vezes, decisbes em pimldtvo podem inviabilizar mercados.

Para seu funcionamento, o Conselho dispbe de umtaet@ea Executiva
diretamente subordinada a Diretoria Colegiada. ére&3aria Executiva do Conselho tem a
seguinte estrutut4: Secdo de Apoio Administrativo; Coordenacéo deuditst e Normas
Técnicas; Coordenacédo de Articulacdo e Acompanhi@men

Os gastos de deslocamento dos conselheiros e aes@alipagos pela Agéncia.
Dessa forma, observa-se que ndo ha uma indepead#inistrativa e orcamentéria para a
realizagdo das atividades do conselho da mesmaafeomo se observa na maioria dos

conselhos estaduais e municipais de saude.

173 Regimento Interno da ANVISA, art. 17 da Portaifa593 de 25.08.2000.

174 Art. 22 do Regimento Interno do Conselho  ConsultivoDisponivel em <
http://www.anvisa.gov.br/institucional/conselhofragnto.htm>. Acessado em 23.09.2005.



Trata-se de uma instancia colegiada onde encorseamepresentant€s de
diversos segmentos. O Diretor Presidente tem dieeitoz, mas néo a voto. O funcionamento
do Conselho Consultivo é disposto por regimenterivt préprio, aprovado pela maioria dos
Conselheiros e publicado pelo seu Presidéhte

Segundo Regimento Interno do Conselho ConsultivANMISA, a periodicidade
de reunido € a cada 03 meses. A primeira reunidimaia do CONSU-ANVISA foi em
08/06/2000. Desde entéo ocorreram até 16 de marg0@#4, 19 reunides.

Observam-se algumas particularidades em relacd@€awselho da ANVISA
comparado aos Conselhos de Saude dispostos na°L8i1M2 de 28.12.1990. Primeiro
refere-se ao carater técnico-consultivo e ndo eelttvo do Conselho Consultivo. Segundo a
representatividade onde ndo ha paridade com ossemantes dos usuarios. Ha inclusive a
previsdo, quando as entidades presentes no cons@&hodicarem seus representantes, do
Ministro da Saude poder escolher diretamente ogpoaentes do conselho.

Além dessas instancias encontram-se presentes W#SANas Camaras Técnicas
e as Camaras Setoriais. As Camaras Téchicséo compostas por sete membros de notdrio
saber que tem funcdo de subsidiar a ANVISA nosmdgsude sua area de competéncia ndo

tendo participacdo popular. Seu papel é importpata garantir a qualificacdo técnica das

1% 5 CONSU/ANVISA & composto por representantes deguv. da esfera federal (Ministro de Estado da

Saude, Ministro de Estado da Agricultura e Ministie® Estado da Ciéncia e Tecnologia), representataes
secretarias estaduais e municipais de salde (GonSakional dos Secretarios Estaduais de SauddNASS e
Conselho Nacional dos Secretarios Municipais dedSalCONASEMS). E por representantes do mercado
regulado composto pelo setor produtivo (Confederaddcional das Industrias - CNI e Confederacao dvedi

do Comércio - CNC) e dos usuarios (6rgdos de defe€onselho Nacional de Saude - CNS) bem como
representantes da comunidade cientifica (Regimémtrno da ANVISA, art. 101lda Portaria N° 593 de
25.08.2000).

176 Regimento Interno da ANVISA, art. 103 da Pdat&i° 593 de 25.08.2000.

17 «A ANVISA contard com Camaras Técnicas de ServigesSatde, Tecnologia Médica, Sangue, outros
Tecidos e Orgdos, Medicamentos, Saneantes, Cossiétidimentos e Toxicologia, cabendo ao Diretor-
Presidente designar os presidentes das referidaar@d’ (Regimento Interno da ANVISA, art. 107 dat&da

N° 593 de 25.08.2000).



decisbes regulatérias, baseando suas decisGesutralidade que devem ter para decidir
sobre assuntos conflitantes com base em deciséiesds e apoliticas

As Camaras Setoridi sdo compostas por representantes do governo,tolo se
produtivo e da sociedade civil sendo nomeados patetor Presidente da ANVISA e
oferecem espaco para a pactuacao e definicdo lleslia prioridades estratégicas comuns
buscando a melhoria do setor como um todo.

As consultas publicd® e as audiéncias public8s s&o instrumentos que
permitem ouvir as criticas e sugestdes da sociedadeestdo previstas na normatizacdo da
Agéncia.

Além desses instrumentos, a ANVISA formulou o VIS#obiliza'® em 2005
tendo realizado nesse periodo o Seminario de Caago, Educacdo e Mobilizacdo em
Vigilancia Sanitaria e a | Feira VISA Mobiliza.

A ANS também encontra em sua estrutura organizacfnama Ouvidoria
contando também com a presenca de uma Cémara dke Salplementar de caréater
permanente e consultivo.

A Ouvidoria ndo possui vinculacao hierarquica camlquer outra estrutura da

ANS atuando com independéniéfa Ao ouvidor da ANS, da mesma forma que na ANVISA,

178 Regimento Interno da ANVISA, art. 110 da Port&tia 593 de 25.08.2000.

179 “Decisdes que submetem documento ou assunto antérios e sugestes do publico geral” (Regimento
Interno da ANVISA, art. 111, |, “e” da Portaria B93 de 25.08.2000).

80«0 processo decisério que implicar efetiva afétagle direitos sociais do setor de salde ou dos
consumidores, decorrentes de ato administrativAgémcia ou de anteprojeto de lei a ser proposta ABIVS,
podera ser precedido de audiéncia publica, obsesvasl objetivos e disposi¢des estabelecidas na.2.61782,

de 1999, que sera realizada pela Diretoria Colegsagundo o disposto neste Capitulo” (Regimentrrintda
ANVISA, art. 105 da Portaria N.° 593 de 25.08.2000)

181 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/instimal/anvisa/sociedade/mobiliza/index.htm>. Acesso
em:22 maio 2006.

182 | ei N° 9.961 de 28.01.2000, art. 5°.

183 Regimento Interno da ANS, art. 7° V e art. 9°RiMN° 81 de 02.09.2004



sdo atribuidas incumbénci&srelativas ao recebimento de dentincias e reclarsaddANS
também recebe denuncias via os nucleos de fiscabza NURAF.

A Camara de Saude Suplementar apresenta papel er@eantonsultivo,
representando um extenso leque de atores partiepam seu quadfB. Segundo Madeira
(2004, p. 449) a Camara de Saude Suplementar & sisho um “Orgdo colegiado que
especializa a idéia de convencdao coletiva de coosum

Ha a existéncia de um orgao externo a ANS, o Cbhas@lacional) de Saude
Suplementdf® — CONSU que é um 6rgdo componente do MinistériGaizde apresentando

entre suas competénciasa formulacéo das politicas publicas do setor.

184 «Ao Ouvidor incumbe: | - ouvir as reclamacdes dalquer cidadao, relativas a infringéncias de nordeas
assisténcia suplementar a saude; Il - receber dawimle quaisquer violacdes de direitos individuais

coletivos de atos legais relacionados a assist@&ogiEmentar a satde, bem como qualquer ato delidjade

administrativa, praticados por agentes ou servalqréblicos de qualquer natureza, vinculados dimta
indiretamente as atividades da ANS” (Regimentorfiela ANS, art. 10 da RN N° 81 de 02.09.2004).

185 Representantes da ANS: Diretor-Presidente da ANSea substituto, na qualidade de Presidente;re out
Diretor da ANS, na qualidade de Secretario. Reptasée do Governo: dos Ministérios da Fazenda; da
Previdéncia e Assisténcia Social, do Trabalho eregyq da Justica e da Salude. Representantes des\gsv
estaduais e municipais: 6rgaos do Conselho Nacam&aude; do Conselho Nacional dos Secretéarios! &t

de Saude; do Conselho Nacional dos Secretariosdipais de Salde. Representantes dos trabalhadares
saude: do Conselho Federal de Medicina; do Consefderal de Odontologia; do Conselho Federal de
Enfermagem. Representantes dos prestadores dgosel Federacao Brasileira de Hospitais; da Glerégcao
Nacional de Saude, Hospitais, Estabelecimentos\dcBs; da Confederacdo das Santas Casas de Mishbaic
Hospitais e Entidades Filantropicas. Representadéesntidades sindicais: da Confederacdo Nacioaal d
Industria; da Confederagdo Nacional do ComércioCdatral Unica dos Trabalhadores; da Forga Sindizal
Social Democracia Sindical, da Federag@o NacioaalEmpresas de Seguros Privados e de Capitalizdgéo;
Associacdo Médica Brasileira. Representantes dédadres do setor regulado: do segmento de autegdstad
assisténcia a saude; das empresas de medicinauple; glas cooperativas de servicos médicos que amzem
salude suplementar; das empresas de odontologiauge; glas cooperativas de servicos odontologicas qu
atuem na area de saude suplementar. Represerdastesitidades de defesa do consumidor: de assesided
consumidores de planos privados de assisténcialde;salas entidades de portadores de deficiéncia e d
patologias especiais (Art. 13 da Lei N° 9.961 d®22000).

18 |ntegram a estrutura basica do Ministério da Safm€onselho Nacional de SatdeConselho Nacional de
Saude Suplementare até cinco secretarias” (Art. 29, XX da Lei NG&B de 28.05.2003). (Nossos grifos)

187 po Conselho de Salde Suplementar compete: “tabekecer as diretrizes gerais e supervisionaeaugio

das politicas do setor de salde suplementargdicvar o contrato de gestdo da Agéncia NacionBalale
Suplementar; Il - supervisionar e acompanhar gies e o funcionamento da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar; 1V - fixar diretrizes gerais, pargliementagdo no setor de sadde suplementar, sapespectos
econdmico-financeiros; b) normas de contabilidatigariais e estatisticas; c) pardmetros quantapital e ao
patriménio liquido minimos, bem assim quanto asnfm de sua subscricdo e realizacdo quando se deatar
sociedade anbnima; d) critérios de constituicagatantias de manutencao do equilibrio econdmitantieiro,
consistentes em bens, méveis ou imdéveis, ou furedpsciais ou seguros garantidores; e e) criacdonde,
contratacdo de seguro garantidor ou outros instntoeeque julgar adequados, com o objetivo de peoteg
consumidor de planos privados de assisténcia sesadidcaso de insolvéncia de empresas operadords; e



O CONSU apresenta em sua compositsoma representacdo interministerial o
que facilitaria agdes intersetoriais referenteglals suplementar. Observa-se na descricdo das
competéncias dANS uma viséo de fortalecer a decisdo do CONSU nmtedas politicas e
diretrizes do setor de salde supleméfitaisto que a Agéncia apenas propde a politica para
o Conselho (Nacional) de Saude Suplementar.

Dessa forma, observa-se a divisdo de competénaies @ CONSU e a Camara
de Saude Suplementar o que tende a diminuir eqerdcar a participacao e influéncia das
representacdes existentes na Camara.

A ANS apresenta dentro de suas competéhi€iagdeliberacdo sobre a criagéo de
Camaras Técnicas. A criagcdo ou ndo de Camaras cbécei facultada a Agéncia sendo
atribuida a ela papel consultivo e técnico desiitoia participacdo popular e envolvendo
exclusivamente a participacao de técnicos. O Regomiaterno da ANS prevé possibilidade
de existéncia de algumas Camaras Téchitasas nao foi prevista a existéncia de Camaras
Setoriais como na ANVISA. Esta funcdo estaria semgwesentada pela Camara de Saude

Suplementar.

deliberar sobre a criacdo de camaras técnicasard¢er consultivo, de forma a subsidiar suas desiArt 34,
Decreto N° 5.678 de 18.01.2006).

188 Comp&em o Conselho de Satde Suplementar: o king Justica (como presidente do conselho), o
Ministro da Saude, o Ministro da Fazenda e o Miaisio Planejamento, Orcamento e Gestéo (Art 1°rdédec

N° 4.044 de 06.12.2001)

189 Compete a ANS “propor politicas e diretrizes geamisConselho Nacional de Satde Suplementar - CONSU
para a regulagéo do setor de saude suplementar4fAl da Lei N° 9.961 de 28.01.2000).

1% «“Compete a ANS: deliberar sobre a criagéo aearas técnicas, de carater consultivo, de formsidiar
suas decisbes” (Art. 4°, VIl da Lei N° 9.961 d&@1.2000).

191 As Camaras Técnicas previstas no Regimento Imtetm ANS sdo referentes as seguintes areas:
ressarcimento ao SUS (Regimento Interno da ANS, &t IX Anexo | da RN N° 81 de 02.09.2004 ),
segmentacdo das OPS, exercicio de cargos dirativesbre cisdo, fusdo e incorporacdo de OPS (Rathme
Interno da ANS, art. 27, IV Anexo | da RN N° 81@209.2004 )



Como instrumentos processuais foram instituidascasultas publica® e as
audiéncias publica¥’ para recebimento de sugestdes das normatizacles @@ serem
editadas e entrarem em vigéncia.

Conforme observado, ndo existem conselhos delibesatie participacdo popular
nas ARS. Contudo cabe ressaltar uma particularidadegéncias reguladoras pois elas “néao
representam unicamente os usuarios, nem o poddc@ubem o0s interesses empresariais
envolvidos. Séo orgaos encarregados da protecé@datesse publico” (BRUNETTO, 2002,
p. 82). Dessa forma, pensar as agéncias regulasigitas ao controle social poderia levar a
um viés que impediria o interesse econdmico dorsetgulado por essas atividades
propiciando, em perspectivas extremas, inclusietiacdo do proprio mercado.

Assim, em prol do interesse publico, conforme arguta Mattos (2002, p. 198)
“os conselheiros que compdem as agéncias regutadutapendentes apenas formulariam
normas técnicas e decidiriam segundo juizos tésniabizados pela l6gica econdmica de
correcdo de falhas de mercado”.

Neste caso nota-se um claro conflito entre o ginale participagdo popular com
0 principio de independéncia administrativa, reasdb-se que o interesse publico deve
prevalecer para a resolugcao desse conflito de foumraas ARS possam executar sua missao
institucional garantindo instancias de participaggareservando a viabilidade e o equilibrio
econdmico do mercado.

A prépria independéncia técnico-administrativa,elag® na tomada de decisbes

com base em parametros técnicos e apoliticos, & @ws xeque por alguns autores ao

192 - o Lo ~
Consulta Publica: expressa decisédo que submetent&@o ou assunto a comentarios e sugestdes do

publico em geral ” (Regimento Interno da ANS, &4, V da RN N° 81 de 02.09.2004).
193 «o processo decisério que implicar efetiva afetacho direitos sociais do setor de saldde ou dos
consumidores, decorrentes de ato administrativAgifacia ou de anteprojeto de lei proposto pela AdtBlera

ser precedido de audiéncia publica, observadosbgetivios e disposicBes estabelecidas no Regulamento
aprovado pelo Decreto n.° 3.327, de 05 de jan&r20d0, que sera realizada pela Diretoria Colegiadando o
disposto neste Capitulo” (Regimento Interno da AME,62 da RN N° 81 de 02.09.2004).



argumentarem que o conteudo da regulacdo econganitasceria capturada por grupos de
interesse que venceram no processo de barganhaeguolacdo (STIGLER 1971 apud
MATTOS, 2002). Esta reflex&o transcende a concepséiica das normas e a insere em um
contexto de permanente conflito onde diversos grugminteresse atuam permanentemente
sobre as ARS em prol de vantagens competitivas.

Justen Filho (2002 apud MENEZELLO, 2002, p. 82)amitua o fenbmeno de
captura quando “a agéncia perde a sua autoridadprometida com a realizacao do interesse
coletivo e passa a produzir atos destinados adnegita realizacdo dos interesses egoistas de
um, alguns ou todos os segmentos empresariaisatigil Mastrangelo (2005) aponta a
captura decorrente de dois pontos: pelo préprieppdblico (que se utilizaria da maquina
agencial para fins eleitoreiros) e pelos agentgsla€eos.

Segundo Menezello (2002) o risco de captura podewstado a partir do efetivo
controle social sobre a atuacdo da agéncia e ckaegse controle continuo podera ser
realizado mediante 0 acompanhamento e participagsiconsultas e audiéncias publicas.

A CNI (2004) destaca relatério do Banco Mundial reolh importancia de se
assegurar algumas medidas que visem a asseguadependéncia das agéncias reguladoras e
a sua ndo submissdo a pressfes politicas ou asgdepanteresses. Dentre as medidas
propostas destacam-se: a possibilidade de recaraap decisdes das agéncias reguladoras; a
possibilidade de remocéo dos diretores das agéamasaso de comprovada incompeténcia
ou ma conduta; existéncia de transparéncia comafuadtacdes no processo de decisdo da
Agéncia; e exigéncia de publicacéo de relatoricabdas atividades.

Para as Agéncias Reguladoras do Setor Saude, AN\ASANS, algumas
recomendacgfes ja estdo previstas como a existdacralatorios anuais de atividades e a
existéncia de recursos nas decisbes e processasistdativos das agéncias. Dentre os

mecanismos de substituicdo dos diretores ndo eaesat prevista a substituicdo por



incompeténcia contudo existe a possibilidade destgulzdo apO0s comprovacdo de
improbidade administrativa em transitado e julgddé.a figura do ouvidor e do corregedor
que podem atuar com independéncia em relacdo aofareColegiada. E a exigéncia de
transparéncia pode ser alcancada através dos rseoande consultas e audiéncias publicas.

Conclui-se que existem previstos diversos mecarsstgoparticipacdo entre as
competéncias das ARS (nas leis de criacdo) e dae esecanismos foram regulamentados
em seus respectivos Regimentos Internos. Contudteaxn longo caminho a tracar para que
a participacdo popular possa encontrar-se defamtente incorporada na pratica diaria da
gestao.

O mecanismo de controle social proposto para osetloos das ARS nao se
efetiva devido ao carater consultivo destes, a fédtindependéncia financeira e investigativa
e a designacdao por parte do diretor-presidentewe representantes.

E necessario fortalecer e observar se os instramelet participacio na forma das
consultas e audiéncias publicas representam retrf@mas de participacdo da comunidade.
Da mesma forma, é necessario avaliar se a Ouvigeriaite representar 0s interesses e as
dendncias da sociedade dentro das Agéncias.

Conclui-se que tanto a ANVISA quanto a ANS apremamtuacdes parcialmente
participativas, pois ndo encontram-se explicitat®s competéncias, apresentando: em suas
estruturas Conselho Consultivo e Ouvidoria; e umsantos de participacdo por consultas e

audiéncias publicas.



4.8 UTILIZACAO DA EPIDEMIOLOGIA

A utilizacdo da epidemiologi&' é outro principio existente na Lei Organica da
Saude. Para que o sistema de saude funcione de folena € necessario a criacdo de
sistemas de informacdo em saude e a epidemiolgmiardundamental desse sistema.

Trés pontos foram destacados pelo legislador patdizacdo da epidemiologia:

o estabelecimento de prioridades; a alocacéo des@s; e a orientacdo programatica.

O estabelecimento de prioridades admite que osrsesufisicos humanos e
financeiros sdo escassos, aceita também que asasquiblicos devem ser utilizados com
maior eficiéncia possivel. Dessa forma, o estabeto de prioridades permite a
concentracdo dos esfor¢cos de forma que as acdesianaior eficacia.

A utilizacdo da epidemiologia na alocacdo de rexsurgcolhe a mesma teoria
econbmica da escassez. Os recursos devem ter a ef@@ncia alocativa possivel
(MENDES, 2002). Quanto ao financiamento das ac@salide no SUS, nem sempre 0s
recursos sao alocados conforme as necessidadesnéglidgicas. Trata-se muito mais de um
valor per captae da série historica dos servicos do que as ndedss apontadas pela
epidemiologia®.

O emprego da epidemiologia na orientacdo estraégamite que as acoes

gerenciais e politicas tenham orientagcdo e subgiiaico de forma que as decisdes

194 Utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimete prioridades, a alocagdo de recursos e a ag@mt
programética (Art. 7°, VIl da Lei N° 8.080 de 19.0990).

195 “para o estabelecimento de valores a serem tratses Estados, Distrito Federal e Municipios, sera
utilizada a combinacdo dos seguintes critériosursdg analise técnica de programas e projetos: érfil p
demografico da regido; Il - perfil epidemiolégica dopulacéo a ser coberta; 1l - caracteristicasttativas e
qualitativas da rede de salde na area; |V - deseneptécnico, econdmico e financeiro no perioderant V -
niveis de participacéo do setor salde nos orcamestaduais e municipais; VI - previsdo do plaiiogjienal

de investimentos da rede; VII - ressarcimento timdimento a servicos prestados para outras esfieras
governo.

§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados ieipion serd distribuida segundo o quociente delsuiséo
pelo numero de habitantes, independentemente dgugugrocedimento prévio” (Art. 35 da Lei N° 8.086
19.09.1990).



gerenciais ndo estejam baseadas em teorias seranfanthcdo ou sem vinculo com a

realidade. Como instrumento de gestédo, a epidegigobke aplica desde o planejamento local
das equipes de saude da familia até as avaliagdiespacto dos programas de saude a nivel
nacional.

A precariedade das informacdes, no caso do segnuengolanos privados de
saude, é relatada como “um obstaculo para todoguesbuscam interpreta-lo” (BAHIA,
2001b). Dessa forma a importancia do estabelecongatum sistema de informacéo forte
baseado em informacdes epidemioldgicas € fundaimgata a regulacdo dos mercados da
saude.

Assim se faz necessario a criacdo de sistemas deoleo e regulacdo de
determinadas acdes de saude especificas. A vigilapademiologica e a vigilancia sanitaria,
que aplicam os conhecimentos gerados na epidernaplsgo fundamentais nesse processo
(COSTA, E.,2004).

Para as ARS, os conhecimentos epidemiolégicos desstar integrados e
adaptados ao estudo dos servicos de saude e ddagims de usudrios permitindo a criagdo
de indicadores sanitarios e de gestdo que possaisurae riscos, capacidade instalada, grau
de utilizac&o, entre outros.

A ANVISA apresenta algumas competéncias referentes acauspidemiologia
como a organizacdo do sistema de vigilancia toéiioa e farmacolégi¢& assim como a
necessidade de manutengdo de um sistema de infiwnrgegrado com as demais agdes de
saudé®” possibilitando a geracdo de indicadores e dessmfo uso da epidemiologia para a

tomada de decisdes.

1% Compete a ANVISA: “estabelecer, coordenar e moaitms sistemas de vigilancia toxicolégica e
farmacol6gica” (Art. 7°, XVIII da Lei N° 9.782 de5621.1999).

197 Compete a ANVISA: “manter sistema de informac&atitmio e permanente para integrar suas atividades
com as demais acdes de salde, com prioridade @s dedigilancia epidemioldgica e assisténcia aatobrial e
hospitalar” (Art. 7°, XX da Lei N° 9.782 de 26.0299).



As decisbes da ANVISA baseiam-se em uma série idémyias que garantem a
observancia deste principio associando-se ao d¢ondeirisco sanitario para a eleicdo das
prioridades de acdo. Na area de servicos de stagidizam suas acdes em populacdes de
risco (como populacéo indigena, carceraria, ddeleimentos de longa permanéncia) assim
como a priorizacao de servicos de UTI, de nefralogidiologia e laboratoérios clinicos.

Para isto a ANVISA organizou em seu corpo uma skiestruturas responsaveis
pelo uso da epidemiologia: o Comité de Gestdo dteda de Informacdes em Vigilancia
Sanitaria; o Nucleo de Vigilancia em Eventos Adesre Queixas Técnicas; a Geréncia de
Sistemas.

A epidemiologia como instrumento de vigilancia dBA\ASA encontra-se nas
areas de vigilancia toxicoldgica, farmacovigilandi@movigilancia, tecnovigilancia na rede
de hospitais sentinelas, na rede de monitorameatoesisténcia bacteriana e na rede de
laboratorios clinicos, sendo estas acfes incorpsrad dia-a-dia da Agéncia.

Dessa forma utiliza-se de uma série de sistemasfdenacdo que empregam
diretamente a epidemiologia para a tomada de decis@®lguns sistemas sdo mais gerais
como o Sistema de Informacdo Hospitalar — SIH e iste®a das Autorizacbes de
Procedimentos de Alta Complexidade — APAQcomponente do Sistema de Informacao
Ambulatorial — SIA) que, apesar de inicialmentemersurgido como sistemas de faturamento
(CARVALHO, 1997 apud MOTA; CARVALHO, 1999), dispdilizam uma série de
informacBes sobre o perfil de utilizacdo do sistefessaide assim como das condi¢des de

morbimortalidade da populacéo.

1% Tanto os dados da AIH como da APAC encontram-salghdos e disponibilizados no site

<http://w3.datasus.gov.br/datasus/datasus.php>ermifgem a tabulacdo de dados nacionais por muosip
estados e regides.



O SIH e o SIA apresentam, como grande vantagemsporubilizacdo rapida
destas informacdes em relagdo a outros sistema® apnsistema de Informacdo de
Mortalidade — SIM e o Sistema de Informacao de ¥gsaNotificaveis — SINAN.

Dessa maneira € possivel realizar o monitorameatgrdpos de usuarios e de
patologias relacionadas as acdes passiveis devengdo da Vigilancia Sanitaria. Um
exemplo deste caso é o MonitorAff que é responsavel pelo acompanhamento dos 6bitos
infantis de 0 a 1 ano registrados pelo SIH.

Na area de servicos de saude, hd uma série de Hamtados mais especificos
que séo responsaveis pelo cadastro de estabeléosrm saide como o Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Satde — CNE® outros responsaveis por realizar a avaliac&o do
servicos de saude como o Sistema de Informacaaalgrdma Nacional de Avaliacdo dos
Servicos de Salde — SIPNABS Estes sistemas permitem ter acesso ao perfiseloscos
de saude e de sua adequacéo aos parametros defiaitkgislacao.

Estes bancos sao utilizados pela ANVISA assim cporogrupos colaboradores
responsaveis pela geracdo de conhecimento parastauigdo. A informagdo permite
categorizar 0s servicos quanto ao risco sanitéribuddo de cada um. Ha projetos em
andamento entre a ANVISA e o IPEA para estabelededice de Risco Hospitalar — IRH
tal indice teria por base informacfes sobre a iatde do servico, a co-morbidade e o
prolongamento das diérias de internacao.

Um dos grandes projetos da area de informacaogilandia sanitéria é a criacao

de um sistema que permita unir todos estes sistemasm Unico e que possa também ser

199 Este sistema encontra-se disponivel no sit@hiivw6.anvisa.gov.br/>.

20 Este sistema encontra-se disponivel no site <
http://cnes.datasus.gov.br/Index.asp?Configurac@@4&bro=Microsoft%20Internet%20Explorer

201 Este sistema encontra-se disponivel no sit@#ithass.datasus.gov.br/pnass/index.jsp>.

292 projeto encontra-se disponivel no site <httpuinanvisa.gov.br/servicosaude/avalia/projetos.htm#5



utilizado por estados e municipios. Este novomsiaté chamado de SINAVISE e encontra-
se previsto na lei de criacdo da ANVISA.

As informacbes geradas por estes sistemas de afdionsédo Uteis para o
processo de tomada de decisdo permitindo que sd@tas prioridades de intervencdo com
base no perfil dos usuarios, suas patologias eselagcos de atencdo a saude. Além disso,
estas informacgdes sao disponibilizadasiteme nos boletins informativos da ANVISA.

A ANVISA realiza também escolhas alocativas naritisicdo de recursos entre
0s estados para a realizacédo das metas pactuadiasmo de Ajuste de Metas — TAM.

Conforme apresentado no principio “divulgacdo d®rmacdes”, o uso dos
sistemas de informacédo oferece excelentes subsggimemiologicos para a tomada de
decisdes.

A ANS também deve procurar conhecer ndo s6 o mercadaldke suplementar,
mas o perfil epidemiolégico dos usuarios que skzam desse sistema. Assim observa as
popula¢des mais vulneraveis para a formulacéo ake rsormatizagoes.

A ANS apresenta dentro de suas competéfféias funcdo de proceder a
integracéo de informagdes com o SUS, dessa foraldgase o uso das bases de dados para o
estudo do perfil epidemiolégico das OPS em relagd® usuarios do SUS e permite-se
inclusive o embasamento de decisbes que possamdeaplicacdo dos principios fins do
SUS.

Inicialmente a priorizacdo das necessidades dasatizacOes era de acordo com
as noticias de crise e abusos dos planos veicudobgs da imprensa. Deve-se lembrar que

a divulgacao da crise no setor de saude suplemgetau a prépria criacdo da ANS com a

203 “Compete & Unido no ambito do Sistema NacionaVigéancia Sanitaria: manter sistema de informagde
em vigilancia sanitaria, em cooperacédo com os BstamlDistrito Federal e os Municipios” (Art. 29]Mla Lei
N° 9.782 de 26.01.1999).

204 Compete a ANS: “proceder & integracdo de infoffeagcom os bancos de dados do Sistema Unico de
Saude” (Art. 4° , XIX da Lei N° 9.961 de 28.01.2000



perspectiva do surgimento de fiscalizacdo das OR®n¢role de precos mais potentes
(BAHIA, 2001b). Contudo a atuacdo sobre ac¢les iaoids na imprensa ndo permitem um
gerenciamento planejado por parte da ANS fazendo goe esta se ocupe em oferecer
solucdes paliativas para os “incéndios” divulgadasnidia.

Pela utilizacdo da epidemiologia é possivel atuaatfvamente no controle de
abusos e imperfeicdes do mercado. Por exemplo,baervar a existéncia de selecdo de
riscos, na exclusdo de pacientes com doencas ordagenerativas e potencialmente mais
custosas para as Operadoras de Planos de Saudsiéepatuar através dos mecanismos de
regulacdo impedindo que tal pratica ocorra.

As diversas diretorias da ANS utilizam-se de infag@es epidemioldgicas para a
tomada de decisfes e isto pode ser observadogastes acoes:

O uso dos sistemas de informacédo esta permitineégrer dados de forma que
sera possivel verificar o perfil de morbimortalidadios usuarios de planos de saude. Um
exemplo do potencial de utilizacdo da epidemiolaggaANS estd4 no estudo das taxas de
casaria no Setor de Salde Supleméhtaralizada através da utilizacdo do Sistema de
Informacao de Produtos — SIP.

A implantacdo da Troca de Informa¢fes em SaudesBwgpitar — TISS permitira
0 uso da epidemiologia para a tomada de decis6@dNBa Anteriormente ao TISS houve a
tentativa de padronizacdo das informacgfes refeyease informacdes de internacdo nos
servicos privados através da Comunicacdo de Irg@onblospitald’® — CIH. Este sistema é

semelhante a AlH, seus dados oferecem condigbasodavantamento do perfil de utilizacdo

205 Brasil tem uma das maiores taxas de cesariana Saade Suplementar. Disponivel em

<http://www.ans.gov.br/portal/site/home2/destaq@s85 2.asp>. Acesso em 27 mar. 2006.
2% A Resolucdo Normativa N.° 113 de 13.10.2005 timistia utilizacdo da Comunicacdo de Internacéo
Hospitalar - CIH no ambito da ANS, para acompanh@meda prestacao de servicos aos beneficiariosatep
privados de assisténcia a saude, face ao dispostannisos XIX e XXXI do artigo 4° da Lei N.° 9.96E
28.01.2000, que define como competéncia da ANStegracao de informacdes com os bancos de dados do
SUS e também requisitar informacfes a prestaderetados privados de assisténcia a saude.



e de morbimortalidade dos servicos de saude prsvadontudo esse sistema apesar de ter
cobertura nacional e obrigatoriedade de preenchionem todos os estabelecimentos que
oferecem internagcdo n&o-SUS ndo pode ser utilizadmo fonte de informacéo
epidemiolégica devido a baixa alimentacéao do siatpor parte dos servicos.

Observa-se dessa forma entre as ARS uma preocupagéo o0 uso da
epidemiologia tanto na estrutura agencial quansopnocessos de trabalho através do uso de
sistemas de informacé&o. Os resultados do uso gessEpio se apresentam integrados ao
principio de acesso as informacdes sobre o potafusaservicos. Assim vé-se o alinhamento
entre os principios do SUS e a necessidade dasgg@méncias em té-los cumpridos.

Conclui-se que tanto a ANVISA quanto a ANS atendgancialmente este
critério, pois fazem uso da epidemiologia, embdia asteja explicitada nas competéncias,

mas apresentam previsao na estrutura, nos insttagegulatorios e no Contrato de Gestao.

4.9 DESCENTRALIZACAO POLITICO-ADMINISTRATIVA

A descentralizacdo em esfera Unica de governo édasairetrizes expressas na
e~ Izc_a7 z . ,- . . Y ,&88
Constituicao Federal' e também um dos principios descritos na Lei Oogéda Saude".
Para compreens&o do principio da descentraliZXcémrna-se necessario primeiro

compreender que existem diversos conceitos de miesliEacdo, e que estes conceitos

27 As acbes e servicos publicos de satde integramrede regionalizada e hierarquizada e constituem u
sistema unico, organizado de acordo com as seguiittetrizes: Descentralizacdo, com dire¢do Unmacada
esfera de governo (Art. 198 da Constituicdo Fedbrdl988).

208 Descentralizacdo politico-administrativa, com dieginica em cada esfera de governo: a) énfase na
descentralizacado dos servicos para os municiplosedionalizacdo e hierarquizacdo da rede de sErvdie
saude (Art. 7°, IX da Lei N° 8.080 de 19.09.1990).

209« ] mesmo a descentralizacdo deve ser orintaor um conjunto de principios: a flexibilidade,
gradualismo, a progressividade, a transparéncigprooesso de tomada de decisbes e o controle pUblico
(LOBO, 1988 apud MENDES, 2001a).



estariam dispostos em um eixo cujos polos dicotdsnicseriam concentracao-

desconcentracdo. Para este estudo, adota-se asssficade descentralizacdo a partir de
diferentes graus de representacdes que classificao:c desconcentracdo, devolucao,
privatizacdo e delegacdo (RONDINELLI et al, 1988B&MENDES, 2001a).

A desconcentracdo consiste no deslocamento de atgyuesponsabilidades
administrativas para niveis hierarquicos inferiptEntro de uma mesma organizacdo, sem a
correspondente redistribuicdo do poder decisoériaraPalguns, a desconcentracdo €
considerada como descentralizacdo administratieafdfma mais timida de descentralizag&o
e, a0 mesmo tempo, a mais utilizada. A criacdordanismos regionais por ministérios ou
secretarias estaduais € exemplo de desconcentr@gim exemplo de aplicacdo desse
processo foi na criacéo do Sistema Nacional delafigia Epidemiol6gica® pelos governos
militares que limitavam em muito as funcdes doadest e municipios.

A devolucéo consiste na transferéncia de podersdeci de uma organizacao
governamental para outra de menor nivel hierarquueoadquire, assim, autonomia politica e
administrativa. Por isso, é denominada, tambéngedeentralizacdo politica. Exemplos de
devolugéo séo processos de estadualizacao e malimagéio de certas fungdes dos governos
federais como a assun¢do da gestdo do Sistemagilén¢ia Epidemioldgica e Sanitaria
pelos estados e municipios apds a Constituica®ée. 1

Outros conceitos também utilizados sdo delegacdprivatizacdo que sao
referentes a transferéncia de atribuicbes paratar ggivado. A delegacdo ocorre pela
transferéncia de fungbes Estatais para organizag@@governamentais, esta ndo deve ser
realizada em setores estratégicos do Estado. Seddeddes (20012, p. 22) “a organizacao

autdbnoma, que sugere a delegacéo, € publicizadgppeainanéncia do poder regulatério nas

20 Dec. N° 78.231 de 12/08/1976 que regulamenta iaN°e6.259, de 30.10.1975, que dispde sobre a
organizacdo das acdes de vigilancia epidemiolégiobre o programa nacional de imunizac8es, estabele
normas relativas a notificacdo compulséria de dagne da outras providencias. Publicado no DOUBLBIG6.



maos do Estado”. Na privatizacdo ocorre a transtéméde instituicOes estatais para a
iniciativa privada.

A criacdo da propria ANS é citada como um exempmoddscentralizacdo das
atividades inerentes do Ministério da Saude, corfiscalizacdo do setor privado de saude,
para a administracdo indireta (MADEIRA, 2004). Seda a mesma linha de raciocinio, é
possivel inserir a ANVISA na exemplificacdo do me®o de descentralizagéo.

Esta visdo é chamada por Dantas (1953 apud MESQUZDA5, p. 37) de
“descentralizacdo do poder normativo do executigsapirgdo ou entidades tecnicamente
mais aparelhados”. Dessa forma a descentralizag@ wma forma de conferir autonomia
por devolucdo apresentando como caracteristicacylart desse processo, em relacdo a
devolucdo para os municipios e estados, € queeoemire Orgdos da esfera federal de
governo.

Para o processo de devolucdo, ocorrido na saudicaUirasileira apos a
Constituicdo de 1988, foi necessario a construgdordanismos de pactuacdo chamados de
Comissdes Intergestoras Bipartites — CIB (formagas representantes dos estados e
municipios) e Tripartites — CIT (formadas por reyg@rgantes dos governos federal, estaduais e
municipais). Estas tornaram-se espacos relevaetésrohacdo de acordos e distribuicdo de
tarefas entre os entes federados no processo dentledizacdo politico administrativa,
principalmente porque as novas diretrizes néo padeser impostas pelos governos centrais
aos governos locais e sim pactuadas.

A Constituicdo de 1988 propiciou, além da descépnagio dos estados (como
entes federados), a criagdo da autonomia polititairastrativa para os municipios. A
descentralizacdo das ac¢fes e decisbes politicaaedrativas para os municipios é também a

consolidacéo de uma corrente que comecou a settidscom a Il Conferéncia Nacional de



Saude em 1963 e que foi sufocada pelos governasnes. Esse processo foi batizado de
municipalizac&o e encontra-se inserido como umpsinzipio do SUS™.

A municipalizagcdo nao significou apenas uma nedadsi de mudanca por
vontade politica de substituir o modelo do antigeegno. Partiu da constatacdo de que € nos
municipios onde ocorrem os conflitos e problemaspipulacdes. S&o neles que as pessoas
adoecem e procuram pelos servicos de satde. Esgmrgue a decisdo deve estar o mais
proximo da populacao de forma que as melhores@kigossam ser tomadas.

No caso das ARS, o principio da descentralizac&tbéan ocorre sobre o0s
instrumentos regulatorios que séo aplicados petsergos federal, estadual e municipal
como: normatizacao, registro, autorizacédo, avadiagdnonitoramento. Contudo, para 0 uso

do poder de policia por todas as trés esferaaestdantos (1997, p. 147) vem lembrar que:

Todavia, como certas atividades interessam asemnfisades estatais, pela sua
extensdo em todo territério nacional (v.g., saldl@ipa, transito, transportes, etc),
0 poder de regular e policiar se difunde em todas sa Administracbes
interessadas provendo cada qual nos limites de sua competé&acidorial. A
regra entretanto é exclusividade do policiamento adinistrativo, a excegédo € a

ocorréncia desse policiamenta/Nossos Grifos).

A normatizacao € talvez o instrumento de aplicagas comum existente entre as

esferas federais. Para a normatizacdo, Santos,(29941) justifica que:

Independente dos postulados politicos da regujadicaegavel quado existe um
monopolio estatal de normagacaonstitucionalmente consagrado. Pelo contrario:
varios preceitos constitucionais apontam pamaaessidade de desconcentracédo e
descentralizacédo da regulacao juridicd...]. (Nossos grifos).
A visdo da normatizacdo em todas as esferas fedéracorroborada pela
constatagdo de que ndo existe “vazio regulatoistd, €, o espago que deixa de ser ocupado

por um ente automaticamente € ocupado por outromBsma forma, quando o espacgo

regulatorio ndo é ocupado por nenhum ente do Estastidpassa a ser ocupado pelo mercado.

211 «“anfase na descentralizacdo dos servicos pamauniipios” (Art. 7°, IX-a da Lei N° 8.080 de 19.0990).



A mesma hipdtese pode ser aplicada para o casondogipios que desejam
exercitar a funcéo de regulacédo. O espaco devensquistado e ndo cedido pela Unido pois
ha possibilidade de encontra-se “vazio” e portaufeito a ocupacdo da funcéo regulatoria
pelo mercado. A formacédo de instancias de pactusgd@elhantes as CIB e CIT seriam um
caminho para difundir esta conquista através daipa&o entre os trés entes.

Neste topico foram comparadas as Agéncias Regaladdo Setor Saude
observando se estas respondem ao processo detcssaggéo.

No tocante a competéncia para legislar sobre aesal€onstituicdo estabelece
competéncias concorrentes entre os niveis de govér® Sistema Unico de Salde, na Lei
N° 8.080 de 19.09.1990, também em seu texto dataatis competéncias entre 0s niveis de
governé™® Esta necessidade em especificar as competénties @ niveis de governo
demonstra a preocupacdo do legislador em estabeteitérios para a descentralizacao
politico administrativa.

Na evolucdo do processo de descentralizacdo das dedVigilancia Sanitaria um
dos passos importantes e precursores foram as K@Be, a partir da NOB 93, foram
explicitadas algumas condi¢cdes para a habilitagiestados e municipios nos niveis de
gestdo, além da criagdo das CIB e CIT.

Para a NOB 96, segundo Lucchese (2000, p. 107):

como se pode observar, na NOB 96 estdo estabdeadigiamas bases para a gestao
descentralizada da vigilancia sanitaria. Obedecaw®rdenamento juridico do
SUS, descentraliza-se a execucdo de acles parairsipios e atribui-se aos
estados responsabilidades de carater predominamti@nnegulatério, tipicas no
ambito estadual — a normatiza¢do, a organizagdoceoedenacdo de agdes e
servicos de uma rede hierarquizada e regionalizadgeréncia de servigos de
referéncia estadual e a cooperacéo técnica e &irarmo conjunto dos municipios.
A atribuico dessas responsabilidades é fundamereted a qualificagdo do

processo de descentralizacéo.

212 Constituicdo Federal, art. 24, XIl.

213 L ej N° 8.080 de 19.09.1990, art. 15 a 109.



Dessa forma a NOB 96 mostra-se como a precursoraprdeesso de
descentralizacdo que posteriormente foi encampagla BNVISA atravées do TAM

coordenado pela ADAVS.

Atualmente existem entre as esferas de governastiSes acerca da mudanca dos
instrumentos de pactuagdo assim como da mudanfi@aticiamento das acdes de saude que
incluiriam as ac¢des de Vigilancia Sanitaria juntateecom as ac¢des de vigilancia ambiental e
epidemiolégica dentro da Vigilancia a Saude.

Neste aspecto o Ministério da Satde editou o “Peel® Vida™'*

, composto pelo
pacto pela saude, o pacto em defesa do SUS e daoGesando alteragbes na forma de
pactuacao com implicagOes diretas sobre o TAM Blad®dm a aplicacdo de um instrumento
anico chamado de Termo de Compromisso de Gesténfdtma de pactuagdo passara a ser
utilizada a partir de 2007. Este novo mecanismpaituacdo afetara profundamente a forma
como sao alocados os recursos de Vigilancia Sanidutre a ANVISA e o Ministério da
Saulde, e entre estes e 0s entes estaduais e mimicip

A regionalizacdo e a hierarquizacdo operacionaliaaskescentralizagdo de forma
que, além da transferéncia do poder decisoério paErdmo da populagéo, a rede de servigos

de saude possa estruturar-se de modo a garam# ¢sdoutros principios.

Segundo Santos (1997, p. 153) a regionalizacao:

E a distribuicdo espacial de servicos de saudeyuetguer nivel de complexidade,
organizados para atender a populacdo de uma regidgente de simultdnea

hierarquizacéo desses niveis, cada qual com relddae prépria.

214 bortaria No 399/GM, de 22.02.2006, que divulga ct®pela Salde e aprova as Diretrizes Operaciaioais
Referido Pacto. Publicado no DOU de 23/02/2006.08afa N.°© 699, de 30.03.2006 que regulamenta as
Diretrizes Operacionais dos Pactos Pela Vida e e&&8. Publicada no DOU de 03.04.2006 (MINISTERIO
DA SAUDE, 2006).



Segundo Santos (1997, p. 153) a hierarquizacaa&isio de servicos em niveis
de complexidade crescente”. Os conceitos de religagdo e hierarquizacdo sdo compativeis
com o expresso na L&S nas acdes e servicos de salde.

A regionalizacdo e a hierarquizacédo do SUS peraibedenacdo do principio de
descentralizacdo de forma que ndo sejam criadésnsis de saude “atomizados” nos
municipios de caracteristicas pouco resolutivas neficientes. A regionalizacdo e
hierarquizacdo fortalecem o poder de pactuacac entmicipios de uma mesma regido
permitindo a organizacdo da atencdo secundariacéria visando atingir a economia de
escala. Este mesmo cuidado deve ser aplicado as nsR@escentralizacdo de acbes de
atencao basica e no fortalecimento de a¢des de pwiplexidade que devam ser executadas
por estados e pela Unido.

A partir dos conceitos e do contexto acima apresest observa-se que a
ANVISA faz parte do Sistema Nacional de Vigilancia Samittntegrando o componente
federal com atribuicbes de normatizacdo, assigtét@tnico-cientifica, entre outras. O
SNVS® apresenta-se dividindo suas atribuicdes entreonmpenentes da esfera federal e
para os demais niveis de governo sendo parte dodismmento dessas ac¢des repassado fundo-
a-fundo e parte repassado por convénio.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria corresigoa materializacdo da

aspiracdo de organizar as acles e servigcos deanigal Sanitaria dentro de um sistema

215 As agbes e servicos de salde, executados péangisinico de Sadde (SUS), seja diretamente ouamiedi
participagdo complementar da iniciativa privadagserganizados de forma regionalizada e hieraagaizm
niveis de complexidade crescente (Art. 8° da Le8NIBO de 19.09.1990).

218 «0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria coegme o conjunto de acdes [...] executado potuitdes
da Administracdo Publica direta e indireta da Unidms Estados, do Distrito Federal e dos Municjpipge
exercam atividades de regulacdo, normatizacéoratere fiscalizacdo na area de vigilancia sanitdAat. 1°,
Lei N° 9.782 de 26.01.1999).



regionalizado e hierarquizado. Nesse sistema a SR\dpresenta a competéncia especifica
de coordena-fd”.

Dessa forma algumas outras atribuicbes da Agéramia pom o SNVS foram
destacadas dentro da lei de criacdo da ANVISA,rdegsias: a coordenacao de Vigilancia
Sanitaria nos laboratérios de controle de qualitfdde monitoramento e auditoria dos niveis
estadual e municipal do SN¥& o desenvolvimento de recursos humanos, a coderac
técnico-cientific&d® e o fomento a realizacéo de estudos e pesdtlisas

Observa-se a partir da andlise das competéncias atescritas que houve uma
grande preocupacao com a explicitacdo do prinapidescentralizacdo com a definicdo de
competéncias para estados e municipios, destinadaldVASA um rol de atribuicbes para
coordenacao desse sistema.

Contudo Costa E. (2004) relata que os primeiross ai@ ANVISA foram
marcados pela recusa de interlocucdo com municipiagie possivelmente retardou o
processo de construgcdo do SNVS. A interlocucdo osnestados foi diferente devido aos
compromissos assumidos no Contrato de Gestao.

Em virtude da autonomia administrativa dos trésisive governo, a ANVISA
ndo pode atuar diretamente sobre estados e musicipuas acdes e estratégias devem ser

pactuadas setorialmente pelas vigilancias estaguaisnicipais através das camaras técnicas

217 Compete a ANVISA: “coordenar o Sistema NacionaVifgilancia Sanitaria” (Art. 7°, | da Lei N° 9.78%
26.01.1999).

218 Compete a ANVISA: “coordenar as acBes de vigilrsanitaria realizadas por todos os laboratéri@s qu
compdem a rede oficial de laboratérios de contd@ejualidade em satde” (Art. 7°, XVII da Lei N° 827de
26.01.1999).

19 Compete a ANVISA: “monitorar e auditar os 6rgaanéidades estaduais, distrital e municipal quegirm
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, indligrse os laboratorios oficiais de controle de giaale em
saude” (Art. 7°, XXI da Lei N° 9.782 de 26.01.1999)

220 Compete a ANVISA: “fomentar o desenvolvimento éeursos humanos para o sistema e a cooperacdo
técnico-cientifica nacional e internacional” (Aff, XXIIl da Lei N° 9.782 de 26.01.1999).

221 Compete a ANVISA: “fomentar a realizacdo de essue pesquisas no ambito de suas atribuicdes” TArt.
Il da Lei N° 9.782 de 26.01.1999).



bipartite e tripartite. As pactuacdes sao apredastaas Programacdes Pactuadas Integradas
- PPI’s.

Outra forma de atuacdo descentralizada € a irmggtdude convénios onde séo
transferidos recursos que séo vinculados a neegside cumprimento de metas preé-
estabelecidas. Este documento é chamado de Termusiee de Metas — TAM. O TAM
define também as responsabilidades e penalizacées ndio cumprimento dos acordos
firmados no Contrato. Esta forma de convénio ézaadh para os estados e municipios.

Outra forma de convénio sdo os aplicados diretaanemin os servicos de saude
ou instituicbes de pesquisa e ensino. Este modeltilizado para o financiamento dos
hospitais sentinela.

Observa-se entdo que a ANVISA apresenta extensb@uco de pactuacdo que
facilitou o processo de descentralizacdo. Obsexva-presenca de inumeros instrumentos
contratuais como o TAM, conveniais e instanciagrigovernamentais que garantem a
manutencgéo desse sistema.

Contudo existem setores da ANVISA que nao foramcetgsalizados por
devolugédo mas por desconcentragédo e que encontraobsa responsabilidade federal apesar
das unidades fiscalizadas se encontrarem nos astado

Este é o caso das unidades de fiscalizacio despagmportos e fronteirds que
se encontram diretamente vinculados a GGPAF. Eracedpessas unidades sdo mantidas
dentro do escopo federal por atribuicdo constitadiopara que possam agir de forma
integrada e rapida evitando atuacdes desarticuladesalizando o bloqueio a entrada de

doencas no pais.

222 «Compete & Unido no ambito do Sistema NacionaVig@ancia Sanitaria: exercer a vigilancia sarniéte
portos, aeroportos e fronteiras, podendo essauaifi ser supletivamente exercida pelos Estadds,pstrito
Federal e pelos Municipios” (Art. 2°, IV da Lei B782 de 26.01.1999).



Em outros casos € realizada pela ANVISA a fiscafipa em fabricas de
medicamentos e produtos para a saude, mesmo esrs®1trando nos estados e municipios.
Tal excecdo a regra da descentralizacdo é explipal@anecessidade de atuacdo de grupo
técnico qualificado que permita uma fiscalizacamabente além de encontrarem-se isentos
das influéncias econdmicas e interesses comeloGs.

Heimann et al (2000 apud COSTA, E., 2004, p. 47d3tatam virtudes e

deficiéncias no processo de descentralizacdo. $eglas o gestor federal apresenta:

grande capacidade indutora da politica de saudebretsido pela destinagdo de
recursos financeiros — mas que é seguida de bapacilade de acompanhamento,

avaliacdo e controle da execucdo dessas politicas.

7

A descentralizagcdo € expressa na visao de futurdANelISA sendo assim
descrita: “ser agente da transformacdo do sistezseedtralizado de vigilancia sanitaria em
uma rede, ocupando um espaco diferenciado e legltrpela populacdo, como reguladora e
promotora do bem-estar socf&f’

Dessa forma a descentralizacdo é expressa na #@onds; rede de Vigilancia
Sanitaria e na composicdo do Sistema Nacional g¢dxicia Sanitaria. Na visdo de futuro da
ANVISA, as acdes de Vigilancia Sanitaria ndo dewemcentralizados em um 6rgéo federal
mas descentralizadas para os estados e muniofpdescentralizacao politico administrativa
€ a mesma defendida como principio na Lei Orgamlea Salde preservando-se as
caracteristicas de regionalizacao e hierarquizacao.

Ja naANS, ao contrario da ANVISA, néo foi herdada nenhuraematiza¢do ou
instrumento que viesse a facilitar o processo dseaidralizacdo. Ela ndo apresenta nos

estados e municipios nenhuma entidade vinculad&® que a represente. Nao existem

22 ANS, 2006. Disponivel em: <http://www.anvisa.dmiinstitucional/anvisa/apresentacao.htm>. Acesgo e
06 jan. 06.



definicbes ou competéncias especificas para estadosinicipios com relacdo ao sistema de
saude suplementar local.

Dessa forma a ANS nasce no ano 2000 sem nenhuneneifd normativo que
possa orientar a descentralizacdo passando emtéyam@izar-se para atuar sobre Operadoras
de Planos de Saude utilizando-se dos instrumemosgistro e das fiscalizacdes. Parte das
equipes de fiscalizacdo encontram-se distribuidad @ estados que apresentam entre outras
funcdes o atendimento ao publico e a atribuicamidear os processos administrativos que
sao posteriormente enviados para analise na sedldSao Rio de Janeiro.

As proprias fiscalizagbes de propagandas néo sdieadas pelas equipes locais e
sim pelo grupo da sede agencial sendo as queigas,relacdo as OPS, transformadas em
processos administrativos e enviadas a sede dapaNSanalise.

Existe também uma diretoria de desenvolvimentoris¢tgue € responsavel entre
outras partes pela implementacdo da integracaooc8S. Este podera ser um caminho que
possibilite o dialogo com os sistemas de saudd@sitae municipais de saude de forma que a
assisténcia a saude suplementar possa ser avia@dmente pela melhoria da qualidade de
saude da populacdo. Esta integracdo poderia seatdarés de estudos e pesquisas de
indicadores de desempenho conjuntos. Estes resslfmitiriam a ampliacdo dos ndcleos
estaduais da ANS para espagos de articulagdogeagée® com os niveis locais.

A ANS deve buscar esse didlogo com os niveis easim@umunicipais de forma
gue estes entes possam assumir responsabilidatiesmethoria do sistema de saude
suplementar. O mecanismo de contratualizacdo csponsabilizacdo e vinculagao financeira

pode ser uma estratégia utilizada para a implerp@ataeste modelo.



Quanto a regionalizacdo, a ANS apresenta dentrosudes competéncias a
avaliacaé* e a fiscalizacdd® das OPS quanto & capacidade de resolucdo da paépula
usuaria e a area de abrangéncia do plano. Estgeté&msias permitiriam a formacao de redes
regionalizadas de avaliacéo e fiscalizacdo dodcgernde saude dentro das OPS estando os
nacleos estaduais responsaveis pela operacior@dizistas competéncias.

Os programas de descontos oferecidos as OPS segudra 0s principios de
regionalizacdo e hierarquizacéo pois contribuera paragmentacédo geografica dos diversos
planos de saude apresentando descontos maioresapalaangéncia municipal (25%)
diminuindo progressivamente estes descontos aéamgéncia geografica nacional (398)
Este modelo impede que o0s usuarios possam seriddentbra das areas geograficas
definidas no contrato.

Quanto a hierarquizacdo, a ANIBve procurar induzir dentro do sistema de saude
suplementar mecanismos que garantam a organizagded/icos de saude de forma a cobrir

a assisténcia em todos os niveis.

Segundo Salazar, Rodrigues e Nunes Junior (20835).

Enquanto o sistema publico deve garantir a assisté&m todos os niveis de
complexidade, o privado fica desobrigado de garaotiertura aos procedimentos
ditos de alta complexidade para os portadores dmgds pré-existentes, nos
primeiros dois anos de contrato.

Este mecanismo acaba por promover a migracdo dodcae de alta

complexidade para o Sistema Unico de Saude de farmagravar ainda mais o déficit

financeiro do SUS (SALAZAR; RODRIGUES; NUNES JUNIQRO03).

224 “Compete & ANS: avaliar a capacidade técnicoapenal das operadoras de planos privados de&rssist
a saude para garantir a compatibilidade da colzedferecida com os recursos disponiveis na aregr&eza de
abrangéncia” (Art. 4°, XXV da Lei N° 9.961 de 282000).

25 “Compete a ANS: fiscalizar a atuacdo das opeesde prestadores de servicos de saide com relacéo
abrangéncia das coberturas de patologias e proesttist (Art. 4°, XXVI da Lei N° 9.961 de 28.01.2000

226 Anexo Il, Tabela | da Lei N° 9.961 de 28.01.2000



Na Lei N° 9.656 de 03.06.1998 ¢ oferecida aos coitkarres a segmentacao da
assisténci®’ & satde com base no tipo de servico. Tal divisEit® entre os atendimentos
hospitalar, ambulatorial, obstetricia, assistérmitpntolégica e o atendimento do plano
referéncia. Dessa forma n&o € necessaria a exstdacuma rede de servicos de atencédo
primaria, secundaria ou terciaria. A configuracaorele dependera apenas do tipo de plano
oferecido pela OPS. Dessa forma um usuéario que demratado apenas o plano com
atendimento ambulatorial ndo tem direito ao usoptdmo de internacdo hospitalar caso
necessite.

A regionalizacdo e hierarquizacdo encontram atualjfeia sobre as ARS, e
devem ser destacadas quando da elaboracdo de zagies e nas acdes de integracdo com
0s niveis locais. No caso da ANS, esta pode debasrvaormatizacdes que visem atingir a
regionalizacdo e hierarquizacdo dos servicos delesalinculados ao setor de saude
suplementar.

Assim observa-se uma estreita relagdo do princi@idescentralizacédo e dos sub-
principios de regionalizacdo e hierarquizacdo navI&. Estes mesmos principios nao
foram destacados pela ANS mas verifica-se a imposancialidade de aplicacdo desses
principios em beneficio da populacéo.

Conclui-se que tanto a ANVISA guanto a ANS atengbarctialmente ao critério
proposto. A ANVISA apresenta previsdo de descenagdio politico administrativa na viséo
de futuro, embora ndo seja explicitada nas compet®nencontra-se inserida no SNVS, com
estrutura interna (ADAVS) e instrumentos regula®r{TAM) definidos. A ANS apresenta
descentralizagdo administrativa, sem previsao o@peténcias, com desconcentracao para os

estados de algumas atividades.

227 «350 facultadas a oferta, a contratacédo e a wigéte planos ou seguros privados de assistérsiade que
contenham reducdo ou extensdo da cobertura assisterdo padrédo de conforto de internacdo hospjtaim
relacdo ao plano referéncia definido no art. 10it.(A2 da Lei N° 9.656 de 03.06.1998 alterado péfaN°

2.177-44 de 24.08.2001).



4.10 CONJUGACAO DOS RECURSOS

A conjugacéo dos recur€ddremove a tese de fragmentacdo dos servicos entre o
entes federados. Apesar de existirem atribuicOpscdas para cada nivel de governo, as
atribuicbes comuns garantem a saude como de redplaade tanto dos municipios, quanto
dos estados, como da Uniao.

Este é o unico principio que aborda a questdordgmdiamento no Sistema Unico
de Saude. Sua importancia esta no fato de ser imeigo que influi diretamente nos macro-
objetivos dos sistemas de saude, pois sem o fenaecito ndo é possivel concretizar as acoes
planejadas para o sistema de saude. Sem uma bigse dg financiamento o SUS torna-se
vulneravel as intempéries do mercado.

Além do financiamento este principio aborda a ogeapdo de recursos humanos,
materiais e tecnologicos. Inicialmente esse prindi@ pensado para organizar as agées nos
hospitais federais e estaduais que passaram pataogdos municipios no processo de
construcdo do SUS. Dessa forma, pela municipalkzeagos os recursos materiais e humanos
passaram para a gestdo dos municipios devendodduarma integrada. Atualmente esse
principio deve ser aplicado para a gestdo dos ltathares de saude nos processos de
capacitacao continuada, além de ser também apliwadtelhoria da capacidade instalada dos
servicos de saude.

A ANVISA participa do Sistema Nacional de Vigilancia Saidtaé SNVS tendo

atribuicdbes que a particulariza como integrante whe sistema hierarquizado sendo

228 «Conjugacdo dos recursos financeiros, tecnol&giomateriais e humanos da Uni&o, dos Estados, statDi
Federal e dos Municipios na prestacdo de servieassisténcia a saude da populacdo” (Art. 7°, Xlela\°®
8.080 de 19.09.1990).



responsavel pela coordenacdo deste. A conjugacdecdesos para os estados, o Distrito
Federal e os municipios é prevista na lei de anialgdANVISA™®.

Além das atribuicbes da ANVISA no SNVS, esta é saspvel pelo repasse de
recursos para a realizacao de atividades de insped&calizacdo nos estados e municipios
através de instrumentos contratuais conforme o dede Ajuste de Metas gerido pela
Assessoria de Descentralizacédo das Acdes de \Vegal&anitaria — ADAVS.

Segundo Costa E. (2004, p. 465):

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vem semequerida para exercer um
importante papel na organizacédo institucional desistema de vigilancia sanitaria
articulado com diversas politicas publicas. No &mda saude, a Politica Nacional
de Medicamentos, a Politica Nacional de Sangueplé&idd de Controle do

Tabagismo, assim também para dar respostas ageatas produzidas pelos
servigos de salide, ao problema dos agrotéxicoaméltgplas questdes da area de

portos, aeroportos e fronteiras.

O desenvolvimento dessas politicas torna-se umriane ponto de estruturacao
para o desenvolvimento de acdes de integracdo estemtes federados. Da mesma forma,
esta articulacdo pode e deve ser feita atravéonj@gacdo dos recursos, ndo somente os
financeiros, mas também humanos, matérias e teginofd

Entretanto ndo se observou a aplicacéo do prindigpiconjugacéo de recursos na
ANS. Nao existe uma comunicacdo com as secretariadusgs e municipais de saude na
tentativa de elaborar acfes de saude conjuntasac@NS. As secretarias de saude dos
estados e municipios ndo possuem em suas estrdiigass responsaveis por regular o
sistema de saude suplementar local.

Contudo ao transpor este principio para aplicaghd\NS poder-se-ia ter duas

linhas basicas de adequacédo desse principio.

229 | ej N° 9.782 de 1999, art. B,3° .



A primeira seria na manutencdo da conjugacao derse@e nos trés niveis de
governo para a prestacdo de acbes em defesa da daudopulacdo. Neste sentido ha
previsdo na lei de criacdo da ANS de atuacdo ctmjeom os oOrgaos de defesa do
consumido?* nos estados.

Algumas instituicdes fora do campo da saude aptasenma forte interface com
as acOes das agéncias reguladoras. Dentre elasi@glalestacar a atuacdo dos PROCONS,
dos DECONS, do Ministério Publico e dos conselhadigsionais de classe (BODSTEIN,
2000, p. 93).

Os o6rgéos locais que ainda interagem com a ANSsS&ROCONS e DECONS
estaduais. Este relacionamento é mais no sentiddatenar as delegacias e procuradorias do
consumidor sobre a interpretacdo da Lei N° 9.65630@6.1998.

Santos (1997, p. 157) destaca o papel do Ministilaico garantido no art. 129

da Constituicdo Federal. Dessa forma:

[...] as acdes e servicos de saude ficam todosicogbk privados — sujeitos a
regulacdo ao controle e a fiscalizacdo do Podetiddybncluindo o Ministério
Publico, devendo o conceito de relevancia puble@near a atuacdo do Estado no

exercicio de sua fungéo de poder de policia adtratiig.

Destaca-se também o papel dos conselhos de fesg@tizorofissional aos quais é
conferido o poder regulatorio, principalmente n@ qange a ética profissional (SANTOS
1997, p. 158).

Dessa forma é necessario estudar estratégias deecidizem e integrem as
acOes de todas estas instituicdes. A proposicamndsistema nacional de defesa da saude do
consumidor e a instituicdo de uma instancia conjutd coordenacdo e pactuacdo seriam

alternativas para vencer as barreiras que sepaa@rmgaos de defesa e o0s niveis de governo.

230 Compete a ANS: “articular-se com os érgaos de deflss consumidor visando a eficacia da protecéo e
defesa do consumidor de servigos privados de @ssiata salde, observado o disposto na18iav8, de 11 de
setembro de 1990” (art. 4°, XXXVI da Lei N° 9.964 28.01.2000).



A segunda linha de conducéo deste principio pak&l@ seria a conjugacao de
recursos do setor publico e privado para as agdsalte. A atuacdo seria principalmente do
setor privado para o publico, e ndo do financiameptiblico de acdes privadas,
principalmente em acdes de prevencao que acabaaigtar a sociedade como um todo.

Ao pensar no modelo conjugacao de recursos entemtes publicos e privados
nota-se que ja foi utilizado pelo Brasil em condginversas de atencao tendo financiado as
acOes de hipertrofia do segmento médico-hospitaistenciais do antigo INAMPS, onde
recursos publicos eram empregados para o finanniante hospitais privados. Atualmente
h& o financiamento e construcdo de instituicbes i@mursos publicos para serem geridos por
organismos privados no modelo das OrganizacdesiSoci

O ressarcimentd' financeiro de procedimentos realizados pelo SUSIsmrios
de planos de saude é uma das competéncias atsbauiBS. Este € um dos vinculos mais
diretos entre 0 SUS e a ANS. Nota-se nesta comgiatéoeréncia com o principio de evitar a
duplicidade de meios para fins idénticos uma vez spiimpede o enriquecimento ilicito por
parte das OPS que indiretamente recebem por untcsewe nao foi prestado por elas e sim
pelo SUS. Dessa forma diminui-se o risco do SUSuskrado pelas OPS como forma de
contencdo de custos. A préatica do uso do setoiguipélo privado também representa uma
dupla tributacdo por parte do usuério de planopgga pelo procedimento na contraprestacao
pecuniaria do plano de saude como também paga S@Balés dos impostos recolhidos.

Dois pontos dificultam as discussdes sobre conjmale recursos entre o setor
publico e privado. O primeiro esta na concepcaonea de que a populacdo pertencente ao
sistema de saude suplementar encontra-se sobamseidade das OPS e portanto excluida

do SUS. A segunda concepcao € polémica ao tratastiaicdo de acdes e parcerias com o

231 Compete a ANS: “estabelecer normas para ressartmnaenSistema Unico de Sadde - SUS” (Art. 4°, VI

da Lei N° 9.961 de 28.01.2000).



sistema de saude suplementar envolvendo a pad#mpde capital publico em servicos
privados.

Alguns exemplos praticos demonstram a necessidadefair este principio para
0 campo da saude suplementar como ponto de confiitm: no uso de servigos privados
pelo ente publico, em situacdes de calamidade qgajldiecretada por autoridade competente;
no ressarcimento ao SUS no qual seria uma conjagdearecursos de forma retroativa
quando da utilizacdo de leitos publicos por paegninculados a OPS; na abertura de leitos
privados em hospitais publicos, sob o pretextofdeeoer outra fonte de financiamento aos
hospitais, apresentando como risco a formacao dia ¢ghwrta de entrada; e a discriminacao
entre os pacientes dentro dos servicos decorrafdemecanismo de dupla entrada de
USuarios.

Outro exemplo que demonstra positivamente a nelzstside aplicacdo deste
principio para a populacédo seria a formulacdo daepeahas educativas para prevencao de
doengas como no caso do controle Aedes aegiptypara a dengue. Estas agbes
representariam melhorias na qualidade de vida eegentemente diminuicdo dos custos
tanto do setor publico quanto do privado.

Assim, como organizadora do SNVS, a ANVISA devechus conjugagao dos
recursos financeiros, materiais, humanos e tecimml$gna area de vigilancia sanitéria.
Contribui para o alcance desses objetivos atrawescabrdenacdo desse sistema, da
capacitacao dos recursos humanos e dos incentnaxéiros vinculados ao TAM. A ANS
deve buscar a normatizacdo desse principio parauina intensa area de conflito existente
entre o setor publico e privado além de procurderpmalizar acdes que venham a buscar
melhorias na qualidade de vida da populagéo assino ma diminuigdo dos crescentes custos

associados a atencdo a saude.



Conclui-se que a ANVISA atende parcialmente a@atproposto pois promove
a aplicacdo da conjugacédo de recursos, emboraxpdioitada nas competéncias, atravées da
coordenacao do SNVS, com capacitacado de RH e imosritnanceiros. A ANS néo se aplica

este critério, pois ndo ha articulacdo com estadusnicipios.

4.11 RESOLUBILIDADE DOS SERVICOS

A capacidade de resolucdo dos senftas mais um principio estruturado para a
assisténcia a saude. Pode ser classificado com@rintipio aplicado aos resultados de
trabalho.

A interpretacdo desse principio €é que todos os icesv de saude,
independentemente de assisténcia direta a poputacééo, que tenham resolubilidade, isto
€, que busquem atingir o alcance de seus objetessa forma, esse principio pode ser
transcrito para a realidade das ARS: tanto naagdi interna desse principio, que decorreria
a eficacia propria da Instituicdo em atingir sebgtivos; quanto a aplicacdo externa desse
principio, através da inducéo de politicas quenvisemelhoria da eficacia e efetividade dos
servicos de saude.

A ANVISA nao apresenta um conjunto hierarquizado de seruigo atencao
direta ao publico. Contudo participa do SNVS congoardenacdo deste e pode induzir
mecanismos de resolubilidade entre os diversossmjue compdem o SNVS.

Através de suas normatizacdes e fiscalizacdo puodigzir que os servigos de

saude tenham garantidas condi¢Ges de qualidade.

232 «Capacidade de resolucdo dos servicos em todo$vess de assisténcia” (Art. 7°, Xl da Lei N° 8Mde
19.09.1990).



Internamente encontram-se vinculados a mecanismassponsabilizacdo como
o Contrato de Gestéo e induzem externamente essaanmesponsabilizacéo através do TAM
possibilitando que a Instituicdo possa persegrasalubilidade, isto é o alcance dos objetivos
propostos.

Observa-se que ANS, como reguladora do sistema de saude suplemeoide, p
induzir o cumprimento deste principio pelas Operaside Planos de Saude.

A ANS tem como responsabilidade zelar pela quaéitfados servicos de satde,
além disso deve estabelecer critéridsle afericdo e controle de qualidade dos servigos d
saude permite fazer com que eles se tornem malkitigss e dessa forma atendam a este
principio do SUS.

Observando-se a preocupacao do legislador em gagaetos servicos de saude
fossem resolutivos, € importante transpor estecimim para as ARS, para que busquem ao
maximo a resolubilidade para as acoes a elas indasbDessa forma devem dar respostas
aos seus usudrios, populagéo e setor reguladerepothabil. Trata-se de atitudes pro-ativas
dentro do ambiente de trabalho e de mudancas asgamnais na personalizagéo dos clientes
da instituigao.

Ao aplicar o principio por este aspecto observgeseesta presente na fixagdo dos
prazos de respostas aos usuarios e na andliseratEs§ns de registros presente tanto no
Contrato de Gestdo da ANVISA como no Contrato dst&&eda ANS conforme observado
nas matrizes dos Anexos 01 e 02.

A matriz de comparacao entre as competéncias de AR® e suas correlagcbes

com as metas fixadas nos Contratos de Gestdo penmiificar que nao existe uma

233 Compete a ANS: “zelar pela qualidade dos servignagsisténcia a saude no ambito da assisténcizdé sa
suplementar” (Art. 4°, XXXVII da Lei N° 9.961 de Z&.2000).

234 Compete a ANS: “estabelecer critérios de aferic@mrdrole da qualidade dos servicos oferecidosspela
operadoras de planos privados de assisténcia &,saéfhm eles proprios, referenciados, contratadps
conveniados” (Art. 4°, XV da Lei N° 9.961 de 2820100).



correlacéo direta entre as competéncias e as mletavaliacdo. Dessa forma, permite-se
concluir que este instrumento de responsabilizasii® subestimado em relacdo as diversas
atribuicbes e competéncias sendo necessaria unentag@io operacional entre as
competéncias de cada Agéncia e seus indicadorgtiacao.

Conclui-se que tanto a ANVISA quanto a ANS atengbamtialmente ao critério
proposto, pois atuam buscando resolutividade, emb@o explicitada nas competéncias. Na
ANVISA ha existéncia de mecanismos promotores dg@h e responsabilizacdo interna
(ANVISA) e externa (SNVS). Na ANS ha definicdo éribs de qualidade dos servicos e
existéncia de mecanismos promotores de eficacsmonsabilizacdo da ANS pelo Contrato

de Gestao.

4.12 EVITAR DUPLICIDADE DE MEIOS

Ao evitar duplicidade de meios para fins idénti¢dsesponde-se ao principio da
eficiéncia administrativa em que os esforcos naemeser repetidos. Procura-se entdo o uso
eficiente de recursos buscando que a economia ggrassa ser revertida em forma de
beneficios para a populacéo.

Apesar de ndo ser encontrado este principio em unentios documentos
analizados neste estudo, observou-se que ha exeaplseu uso durante alguns momentos
das Agéncias Reguladoras do Setor Saude.

O primeiro momento de aplicacdo deste principio dbservado quando da

formacao das Agéncias Reguladoras do Setor Sddaea aANVISA foram remanejadas as

235 «“Organizacédo dos servicos publicos de modo aritplicidade de meios para fins idénticos” (Aft, XIlI
da Lei N° 8.080 de 19.09.1990).



atribuicbes e o pessoal da extinta Secretaria géavitia Sanitariz® do Ministério da Saude.
Apesar da atuacéo intersetorial da Agéncia, e mesmoas novas atribui¢cdes criadas apds a
formacédo da ANVISA, houve preocupacdo em néo estadresobreposicdo de competéncias
mas sim confluéncias de a¢c6es que permitissemrabipgtivos comuns.

Na criagcdo d&ANS também houve a transferéncia das atribuicdes tadmsipela
SUSEP (vinculada ao Ministério da Fazenda) assmmoado proprio Ministério da Saude.

Como o mercado de saude suplementar € livre aiivigiprivada néo € possivel
adotar o mecanismo de garantia da eficiéncia naceepublico em evitar a duplicidade de
meios para fins idénticos. Contudo a ANS poderi@nesdr a eficiéncia desse setor ao adotar
medidas de competicéo entre as &PSendo esta uma das competéncias da ANS.

Ao relatar a necessidade de articulacdo com érdéatefesa do consumidor e a
ANS, Madeira (2004) reforca o argumento de queh#oonflito de competéncias nem pode
haver duplicidade de sancéo entre os 0rgaos.

Posteriormente este principio teve aplicacado paenatrucdo da identidade e da
missdo estratégica das Agéncias. Assim, cada aaygio tem uma identidade Unica que a
caracteriza e a diferencia das demais. Isto éicadid na missao institucional das Agéncias e
nas visoes de futuro.

Dessa forma é possivel afirmar que embora nacestpressamente formalizada
a aplicacao deste principio, ele se encontra piresiersde a criagdo das ARS e principalmente

na separacgao de suas tarefas com os outros erdaddiae externos a estas.

236 «Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Ba, com a publicacdo de seu regimento interela p

Diretoria Colegiada, ficar4 a Autarquia, automatieate, investida no exercicio de suas atribuigdextinta a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria” (Art. 30 da IN§i 9.782 de 26.01.1999 altetrada pela MP N° 2340de
23.08.2001).

231 Compete a ANS: “adotar as medidas necessariaseptimaular a competicdo no setor de planos privados

de assisténcia a saude” (Art. 4°, XXXII da Lei N9@®1 de 28.01.2000).



Conclui-se que o conceito de “organizacao dos gesvpublicos de forma a evitar
a duplicidade de meios para fins idénticos” como pnncipio da administracao publica,
embora ndo esteja presente nas leis criacdo daidgéforam norteadores da criacdo destas

e encontram-se presentes quando necessarios.

4.13 INTEGRACAO DAS ACOES DE SAUDE

A ‘“integracdo em nivel executivo das acdes de saineio ambiente e
saneamento basicd® mostra-se como eixo orientador & intersetoriabdaxstente no campo
da saude. A explicitacdo deste principio demorgigaa preservacao do meio-ambiente e a
instituicdo do saneamento basico permitem a existé&®e condicbes que garantem a saude da
coletividade.

A intersetorialidade reflete a aplicacdo do comceie saude que foi definido
inicialmente pela Organizacdo Mundial de Saude ctmdo sé a auséncia de doen¢a mas o
completo bem estar fisico, mental e social”, sguukieriormente trabalhado e ampliado com
as Conferéncias Internacionais de Saude como deatg@o Primaria (Alma Ata, 1978) e das
Conferéncias de Promog¢éo a Saude (Adelaide, SutidBegota) com a estratégia do uso
das cidades saudaveis.

Através das cidades saudaveis forma-se um espat® P@aatuacdo da
intersetorialidad®® onde se realiza a avaliagdo do porque as pessoasemn e como 0s
governos podem interferir para sanear essas cafiBagla-se, dessa forma, a promocao a

saude como principal estratégia de atuacéo dorsste saude.

238 | ei N° 8.080 de 19.09.1990, art. 7°, X.

239 Entende-se por intersetorialidade como um cangediratégias trans-setoriais onde forma-se unuelo
discussdo dos problemas maiores que afetam a daggmessoas.



Nota-se que este principio € decorrente do priocilai integralidade e é um
principio estratégico para a operacionalizacacagass de promocao a saude potencializando
os efeitos da aplicacdo do principio da eficiémeraevitar a duplicidade de meios para fins
idénticos.

Segundo Resende e Trindade (2003, p. 68) “estassas@o planejadas e
executadas pelo conjunto de érgdos do governo @dabaracdo do setor saude, mas com

recursos especificos, e sdo consideradas ‘aco@saturiais de saude’™. E continuam ao
afirmar que “o gestor da saude ndo é o gestor siggdéticas mas deve participar da sua
formulacdo e execucédo, colaborando na definicaesttatégias de atuacdo desses setores”. A
prépria LOS em seu texto permite a formacdo de Easriatersetoriafé® para a articulacéo
das politicas e programas publicos.

A ANVISA apresenta como competéncias o cuidado com o nmeieaté*!
estabelecendo normas e padrbes sobre limites dentioiantes. Este cuidado segue além da
normatizacdo se materializando na organizacdo dsistema de vigilancia toxicol6gfta
para a captacdo de casos de intoxicacdes agudaisieas com agrotdxicos entre humanos.

Nota-se também a preocupacdo com a normatizacgwodetos transgénicos,
com a gestdo de residuos dos servicos de sauddegee ter tratamento adequado tanto
dentro quanto fora destes e a preocupacao comalarta gripe aviaria no pais.

Dentro da estrutura da ANVISA houve a necessidaeréi¢cdo de geréncias

especiais para a normatizacao e execucao dacaeléetoriais, assim existem: a Geréncia de

240 . x i o . , .
“A articulagdo das politicas e programas, a cargocdanissoes intersetoriais, abrangera, em espasial,

seguintes atividades: | - alimentagdo e nutriclie;daneamento e meio ambiente; IIl - vigilanciaigaia e
farmacoepidemiologia; 1V - recursos humanos; \encia e tecnologia; e VI - satude do trabalhadort. (83, X
da Lei N° 8.080 de 19.09.1990).

241 Compete a ANVISA: “estabelecer normas e padrdésestimites de contaminantes, residuos téxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envoisaoma saude” (Art. 7°, IV da Lei N° 9.782 de(®61999).

242 Compete a ANVISA: “estabelecer, coordenar e moaitoos sistemas de vigilancia toxicolégica e
farmacol6gica” (Art. 7°, XVIII da Lei N° 9.782 de521.1999).



Infra-estrutura em Servicos de Saude — GINFS pamarmatizacdo da infra-estrutura dos
servicos de saude incluindo a gestdo de residumosdapresentando interface com o
Instituto Brasileiro do Meio-Ambiente — IBAMA; a @Gncia Geral de Alimentos — GGALI
responsavel pelas acdes de ciéncia e tecnologigeg¢ao e controle dos riscos de alimentos
atuando conjuntamente com o Ministério da Agrigalte a Geréncia-Geral de Toxicologia —
GGTOX responsavel pelas normatizacoes referentepmalutos agrotoxicos apresentando
interface como o Ministério do Meio Ambiente.

A ANVISA apresenta uma série de grupos permanenteso as Camaras
Setoriai$*® de discussdo de assuntos em comum compostos p@seatantes do setor
produtivo da sociedade civil e do governo. Foramdas 06 Camaras Setoriais dentre elas a
Camara Setorial de Toxicologf4

Além dessas iniciativas ha formacdo de grupos d¢ésnpontuais para assuntos
comuns a outras instancias governamentais. Esipegsao provisorios e ocorrem de acordo
com a demanda. Dentre eles pode-se citar a exstéaatualidade de grupos para discussao
da gripe aviaria, projetos de investimentos (QuiB} reformulacdo de cadastros nacionais
(Cadastro Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE)

Dessa forma, observa-se a acgdo intersetorial dgilaWtcia Sanitaria na
preservacdo do meio ambiente e nas acfes de sarieasferentes aos residuos relacionados
a saude, alimentos, toxicologia entre outros.

A ANS apresenta estruturas semelhantes de grupos poetyeErmanentes para

discussdo de assuntos comuns. O espaco de disemsshrra-se nas Camaras Técrfitata

243 As Camaras Setoriais foram criadas pela ANVISAw#s da Portaria N° 404 de 13.10.2005 e seus nesmbr
foram indicados através da Portaria N° 478 de 230D5b.

244 As outras camaras setoriais sd0 as seguintes: ar@&etorial de Medicamentos, a Camara Setorial de
Cosméticos, a Camara Setorial de Produtos paraldeSa Camara Setorial de Propaganda e Publicidade
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria e a &arfSetorial de Servigos de Saude.

245 As Camaras Técnicas previstas no Regimento Imtetm ANS sdo referentes as seguintes areas:
ressarcimento ao SUS (Regimento Interno da ANS, 2t IX Anexo | da RN N° 81 de 02.09.2004),



ANS mas estas camaras nao apresentam em seu apateadacao intersetorial. As acdes do
Conselho de Saude Suplementar poderiam a vir @bjitas uma acéo de integralidade visto
que este é composto por representantes de diveisissérios*® mas esta acado sofre restricdo
devido a dificuldade de conciliacdo de agenda® agministros.

A existéncia da Diretoria de Desenvolvimento Sator DIDES garante a
interface com o Ministério da Saude, contudo em esteutura ndo sdo observados outros
setores responsaveis pela integracdo com meio-atal@esaneamento.

A transposicao deste principio para a ANS permifiénsar na integracdo com
outros segmentos como os 6rgdos de defesa do cinlust{th

Dessa forma observa-se na ANVISA um forte apela paatuacao intersetorial o
que ndo é observado no caso da ANS. Conclui-seacRVISA atende parcialmente ao
critério proposto pois atua buscando integracdoagéss, embora ndo esteja explicitada nas
competéncias, mas apresenta em sua estruturaargemons instrumentos regulatérios acoes
de intersetorialidade. A ANS nao se aplica estérioi pois falta de articulacdo intersetorial

com meio-ambiente e saneamento basico.

segmentacdo das OPS, exercicio de cargos diregivsmbre cisdo, fusdo e incorporacdo de OPS (Refgimen
Interno da ANS, art. 27, IV Anexo | da RN N° 81@209.2004 ).

246 Compéem o Conselho de Satde Suplementar: “o tbnida Justica (como presidente do conselho), o
Ministro da Saulde, o Ministro da Fazenda e o Miaisto Planejamento, Orgamento e Gestdo” (Art. 1°do
Decreto 4.044 de 06.12.2001)

241 Compete a ANS: “articular-se com os érgaos de deflss consumidor visando a eficacia da protecéo e
defesa do consumidor de servigos privados de @ssiata salde, observado o disposto na18iav8, de 11 de
setembro de 1990” (Art. 4°, XXXVI da Lei N° 9.96& @8.01.2000).



6. CONCLUSOES

Este trabalho apresentou uma grande descricdo catiwpaentre as Agéncias
Reguladoras do Setor Saude, ANVISA e ANS, objetigcamostrar o papel de cada uma na
construcdo do SUS. Utilizou-se para isso dos piosie diretrizes constitucionais para o
Sistema Unico de Saude.

Na operacionalizacdo dos principios e diretrizesStk®, dois principais fatores
dificultaram o estudo: a observacdo que os priosig@ diretrizes ndo se encontravam
claramente explicitados nas legislacfes de criagd@RS nem nos regimentos internos; e a
observacdo que os proprios conceitos de cada pon@ diretriz encontravam-se em
constante transformacao em relacédo ao tempo evaarit|ambém de acordo com as correntes
que os utilizam.

Contudo, mesmo sem estarem claramente explicitaskgrincipios do SUS
mostraram-se implicitamente vinculados as decisbdernas e a forma de organizacdo
interna das ARS refletindo na construgdo do SU®tpnsitiva quanto negativamente em
relacdo a estes principios.

Quanto acontextualizacdo histérica observou-se que o surgimento das ARS se
deu dentro de um processo de reforma do aparellist@dolo que tinha como foco principal a
criacdo de instancias que pudessem dar respostanatantes mudancas do mercado. Ao
contrario das Agéncias Reguladoras do Setor Conces®, as ARS nédo foram criadas para
regular novos mercados de empresas privatizadassimagara responder as constantes
criticas que o Ministério da Saude recebia nogegfarmacéuticos e de saude suplementar.

Dessa forma as relagbes entre as ARS, o mercadavimistério da Saude
demonstram que as ARS apresentam um modelo intémoedntre o Estado Neo-Liberal

(representante do Estado minimo) e o Estado de Bsar- Social (representante do



movimento da Reforma Sanitaria). Esta constataeflete a importancia assumida pela
ANVISA e pela ANS na implementacéo das politicaslisas da area da saude tanto do setor
publico quanto do privado.

Alguns pontos de semelhancado observados entre as ARScriacao das duas
Agéncias deu-se sob a forma de autarquias especisis autonomia administrativa,
financeira e com estabilidade dos seus dirigef@estcleo central das Agéncias € o0 mesmo
sendo que sua divisdo em geréncias gerais deu-aeodgo com as especificacdes de cada
Agéncia.

Os mecanismos regulatérios sdo basicamente os rmesando distribuidos entre
a normatizacdo, autorizacdo e registro, fiscal@zagaonitoramento, controle a avaliacao
sendo que foram incorporados a vigilancia epidedgioh, 0 monitoramento e a avaliacao
como instrumentos regulatérios de suas acgoes.

Os objetivos e metas tracadas nos Contratos deddest ambas as ARS
encontravam pouca relagdo com as atribuicdes definpara as Agéncias em suas leis de
criacao.

Quanto aos principios do SUSobservou-se gue eles em sua maioria ndo se
encontravam explicitados dentro das competénciasARS, embora muitas competéncias
definidas para as ARS levassem implicitamente redatedeterminados principios do SUS.

Observou-se que os principios do SUS de “presepvalgi autonomia das
pessoas”, “divulgacéo de informacdes” e “uso daerpiologia” apresentam intensa relagao
com as ARS devido ao seu papel de atuar sobre perfeicdes do mercado levando a
diminuicdo da assimetria de informagoes.

A “participacdo da comunidade” é foco das ARS, m@a® uma atuacdo muito

mais consultiva e com pouca interferéncia sobrentrcle das Agéncias.



Alguns pontos de divergénciasdo observados entre as ARS com relacdo a
aplicacdo dos principios. A ANS néo faz parte deaamponente federal de um “Sistema
Nacional de Saude Suplementar”. Nao existem oudrganismos federais que dividam o
poder como ocorre com a ANVISA. Também néo existesistema nacional que englobe os
niveis de governo estaduais e municipais e dividamatribuicbes e os poderes entre as
instancias. A prépria estrutura organizacional déSAteve que assegurar a existéncia de
nacleos regionais desconcentrados, chamados NURRAstBbuidos em diferentes pontos do
pais, responsaveis pela fiscalizacdo e apuracéerdencias.

A ANVISA, ao contrario da ANS, herdou um intenscaouco legal existente
nos mais variados ramos da saude e nas acOedlisaipinares da saude. Este arcabouco
juridico composto por leis, decretos, resolucfesitavuvezes ultrapassados com a
incorporacdo de novos fatores necessitariam da SRMIm intenso esfor¢co de validagcéo
dessas legislacbes. Soma-se a isso a necessidawndenizacdo das especificacoes das
normas de Vigilancia Sanitaria com as regulameete&istentes no Mercosul para garantir
o livre fluxo de mercadorias.

Quanto aos principios do SUSa posi¢do de coordenagdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria permite a ANVISA uma magxplicitacdo, ao contrario da ANS que
ndo apresenta um sistema descentralizado de #&go6&ss principios existentes na ANVISA
e ndo na ANS séo a “universalizacdo” e a “conjugagirecursos”.

A condicdo especifica da ANS de ser responsaveluporsistema de saude
permite a ela intervir com maior clareza sobre gulegdo de alguns principios como o
“acesso as informacdes”, ao contrario da ANVISA.

A busca da “integralidade” encontra-se muito maisfldante na ANS que na

ANVISA.



A seguir apresenta-seconsolidado das informacdeseferentes aos principios e

diretrizes do SUS e sua aplicacédo para a ANVISAra p ANS na matriz de analise.

Quadro 02 — Matriz de comparacéo das ARS confosm@iocipios que regem o SUS.

PRINCIPIOS

ANVISA

ANS

UNIVERSALIDADE

(AP) Atuacao universal, embora n
explicitada nas competéncias, cor
previsdo na estrutura da Agéncia

nos instrumentos regulatérios.

AMDNAp) Conceito de universalizaca
ndiferente do aplicado a LOS.

e

INTEGRALIDADE

(AP) Atuacao integral, embora né
explicitada nas competéncias,
definindo a prevencao a salde co
eixo estruturante, previséo na
estrutura da Agéncia e nos

instrumentos regulatorios.

D(AP) Atuacéo integral, embora né&
explicitada nas competéncias,
nbservando-se a existéncia de
mecanismos de fiscalizacéo da
cobertura; normatizacdes para
promocéo a salde e prevencédo d
doencas e de Qualificagdo da Sal
Suplementar.

(C) Viséo fragmentada: Rol de
procedimentos, segmentacéo das
OPS, sub-segmentacao dos plang

de saude.

1=

[

de

EQUIDADE E IGUALDADE

(AP) Atuacao eqitativa, embora
nao explicitada nas competéncias

baseada no risco sanitario.

(AP) Atuacdo equitativa, embora
,ndo explicitada: ao evitar a selecd
adversa dos usuarios pelas OPS;
a protecao a inadimpléncia em

situagbes especiais; as politica de

reajuste.

=]

AUTONOMIA DAS PESSOAS

(AP) Atuacao na preservacdo da
autonomia, embora néo explicitad
nas competéncias, garantindo
padrées de qualidade, servicos
padronizados e combate a
assimetria de informacdes.
Regulacéo do ciclo de vida e
publicacéo de informacdes sobre

setor.

(AP) Atuacdo na preservacgéo da
aautonomia, embora ndo explicitad
nas competéncias, garantindo
padrbes de qualidade, servicos
padronizados e combate a
assimetria de informacdes.
Regulacgéo do ciclo de vida e
opublicacdo de informacdes sobre
setor.

(C) Auséncia de mecanismos de

portabilidade; insuficiéncia de

[

O




regulacéo sobre os mecanismos d

auto-regulacdo das OPS.

ACESSO AS INFORMACOES

(NAp) Conceito de “direito as
pessoas assistidas sobre sua
salde”como um direito individual
gue nao se aplica as ANVISA por
atuar com foco de regulacdo em
produtos e servicos, salvo em

situacdes especiais.

(AP) Atuacdo de preservacdo do
acesso as informagdes embora ng
cexplicitada nas competéncias con
instrumentos para garantir o aces
dos usuarios sobre processos

administrativos de DLP.

DIVULGACAO DAS
INFORMACOES

(AP) Divulgacéo de informacdes,
embora nao explicitada nas
competéncias, apresenta
recolhimento de informac6es do
mercado e publicacao site e nos

boletins.

(AP) Divulgacéo de informacdes,
embora ndo explicitada nas
competéncias, apresenta
recolhimento de informacdes do

mercado e publicacdo site

PARTICIPACAO DA
COMUNIDADE

(AP) Atuacao “parcialmente
participativa”, embora ndo

explicitada nas competéncias, cor
existéncia de Conselho Consultivg
Ouvidoria, consultas e audiéncias

publicas.

(AP) Atuacéo “parcialmente
participativa”, embora ndo

rexplicitada nas competéncias, cor
pexisténcia de Conselho Consultivg
Ouvidoria, consultas e audiéncias

publicas.

e

(0}

>

UTILIZACAO DA
EPIDEMIOLOGIA

(AP) Utilizacdo da epidemiologia,
embora nao explicitada nas
competéncias, apresenta previsaq
estrutura, nos instrumentos
regulatérios e no Contrato de
Gestéo da ANVISA.

(AP) Utilizac&o da epidemiologia,
embora ndo explicitada nas
c@mpeténcias, apresenta previsaq
estrutura, nos instrumentos
regulatérios e no Contrato de
Gestdo da ANS.

na

DESCENTRALIZACAO

(AP) Apresenta previsédo de
“descentralizacéo politico
administrativa” na visdo de futuro
embora nao seja explicitada nas
competéncias, encontra-se inserig
no SNVS, com estrutura interna
(ADAVS) e instrumentos
regulatérios (TAM) definidos.

(AP) Apresenta “descentralizacdo
administrativa” sem previsdo nas
competéncias, apresenta

desconcentracdo para estados de

algumas atividades.

CONJUGACAO DOS
RECURSOS

(AP) Aplicacdo da conjugacéo de
recursos, embora ndo explicitada
nas competéncias, através da
coordenacéo do SNVS com

capacitacao de RH e incentivos

(NAp) Auséncia de articulagéo co

estados e municipios.




financeiros.

RESOLUBILIDADE DO (AP) Atuacéo buscando (AP) Atuacédo buscando

SERVICO resolubilidade, embora n&o resolubilidade, embora ndo
explicitada nas competéncias. explicitada nas competéncias
Existéncia de mecanismos definindo critérios de qualidade dgs
promotores de eficacia e servicos. Existéncia de mecanismos
responsabilizacao interna promotores de eficacia e
(ANVISA) e externa (SNVS). responsabilizacdo da ANS pelo

Contrato de Gestao.

EVITAR A DUPLICIDADE DE (AP) Conceito de “organizagéo dgqAP) Conceito de “organizagéo das
MEIOS servigos publicos de forma a evitarservigos publicos de forma a evitalr
a duplicidade de meios para fins | a duplicidade de meios para fins
idénticos” como um principio da |idénticos” como um principio da
administracdo publica e que ndo sedministracdo publica e que néo se
encontra presente nas competéngiaacontra presente nas competéngias
da ANVISA, emboratenha sido |da ANS, embora tenha sido usado

usado para a criagdo da Agéncia gpara a criacdo da Agéncia e em

em outras situacdes. outras situagodes.
INTEGRACAO DAS ACOES DE | (AP) Atuacg&o buscando integracdo(NAp) Auséncia de articulagdo
SAUDE das acdes, embora ndo explicitadgintersetorial com meio-ambiente €
nas competéncias, mas saneamento basico.

apresentando estrutura interna e

instrumentos de intersetorialidade.

Legenda: (A) — Atende; (AP) — Atende Parcialmeliidat) — N&do Atende; (C) — Contra e (NAp) — N&o se
Aplica.

O atendimento parcial de alguns dos principios U& $elas ARS mostra-se
decorrente de cinco hipéteses basicas: a ndo gapfo dos principios em suas legislacdes; o
descompasso existente entre a Lei N° 8.080 de 1999 e a Lei N° 9.656 de 03.06.1998,
para o caso da ANS; as diferencas na formacado &tiwngho entre as duas Agéncias; a
existéncia de mecanismos dede-off entre os principios do SUS e outros principios
(principios do Direito Administrativo, principio®dEstado brasileiro, principios da atividade
econdmica e os principios da existéncia digna jestaga social) presentes nas ARS que nao

foram explicitados nesta dissertacéo; e o descamipso historico de legislar sobre o setor.



Uma das condi¢bes que justificariam esta argum@otaeria a constatacdo de
mudanca no contexto histérico que gerou estasldga$actes. Na primeira, Lei N° 8.080 de
19.09.1990, observava-se o apice do Movimento &amitiniciado na VIII Conferéncia
Nacional de Saude, que se consolidou com a Cogéttule 1988 e com a promulgacdo da
Lei Orgéanica da Saude. Naquele momento historsmceedade encontrava-se mobilizada por
garantir direitos sociais que até entdo estavamsigos pelo modelo desenvolvimentista
militar. Nas legislacdes seguintes da década d@ £92000 observou-se um momento de
forte crise econbmica onde as politicas apontavamoccausa a crise do Estado e a
necessidade de adequa-lo a nova ordem mundiale Nesitexto o modelo agencial se
mostrava como a solucao para os problemas enfamntad

Outro ponto a ser destacado entre a diferencalom@go dos principios, entre a
ANVISA e a ANS, seria também decorrente do momelgtdormacédo das duas Agéncias.
Enquanto a ANVISA recebeu influéncia apenas do 84émio da Saude com as transferéncias
dos servidores, fungBes e estrutura da antiga t8eerede Vigilancia Sanitaria, a ANS
recebeu influéncias tanto do Ministério da Saudantpudo Ministério da Fazenda. Dessa
forma a influéncia exclusiva do Ministério da Satelta possibilitado uma maior adequacao
da ANVISA aos principios do SUS.

Diante do exposto observou-se que as Agéncias &bmuals do Setor Saude,
ANVISA e ANS, participam da construcdo do SUS nmptmento das diretrizes existentes
na Constituicdo Federal e nos principios da Leidfiga da Saude demonstrando-se a
profunda necessidade de divulgacdo dos princimoSUiS como orientadores das acdes das
Agéncias Reguladoras do Setor Saude, ANVISA e ANS.

Sugere-seque 0s principios e diretrizes do SUS sejam daédmtincorporados e
explicitados dentro das ARS assim como suas déBsie a forma de alcanca-los. Dessa

forma sera possivel garantir uma maior integragéo ¢ Sistema Unico de Salide oferecendo



mecanismos que contribuam para a melhoria da quiidle vida da populacdo através da
contribuicdo de cada Agéncia na construcédo do SUS.

O momento atual de estruturacdo das carreiras efogleres das ARS, com a
existéncia dos primeiros concursos publicos (na FB¥Wem agosto de 2004 e na ANS em
janeiro de 2005), corresponde a um momento de wpdede de se efetivarem, dentro da
estrutura organizacional e nos processos de t@ballespeito e a atencdo aos principios do
SUS permitindo que os novos servidores possam agrge da tese de defesa da populacéo
com base no SUS.

Além desse momento estratégico encontra-se emsgécwna ANVISA o Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria e o novo Pacto destdo. A reorganizacdo do modelo
estratégico-operacional do Sistema Nacional deldfigia Sanitaria também pode servir de
alavanca para a explicitacdo do dever-poder qu&ldI®A tem para com 0s principios do
SUS.

Na ANS encontram-se em estruturacédo dois projetapjalificacédo do setor de
saude suplementar e a estruturagdo do sistemanaiiaado de trocas de informacdes entre
OPS, prestadores de servico e a propria ANS, qderp@mbasar a Agéncia na regulagéo do
setor. Dessa forma podem ser incluidos critériosvegficacdo do cumprimento dos
principios do SUS tanto através do estabelecimeatoritérios de qualidade das OPS pelo
respeito aos principios do SUS, quanto da suaiceggéo através de indicadores gerados pelo
TISS.

Espera-se que futuramente este trabalho sirvaale ppra diferentes estudos que
possam, com base em outros instrumentos qualisafe®@mo entrevistas, grupos focais e
observacéo participante), verificar se a realiddde documentos e normas corresponde a

realidade observada.
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APENDICES

Apéndice 01 : Matriz de correlagédo entre as conmoeaé da ANVISA e as metas pactuadas
no Contrato de Gestao

ATRIBUICOES CONTRATO DE TERMO ADITIVO TERMO ADITIVO
DA ANVISA GESTAO 2003 2005
1999
REGULACAO ECONOMICA FINANCEIRA DO MERCADO
\% - intervir,
temporariamente, n
administracéo d

entidades produtoras, q
sejam

financiadag,

e

subsidiadas ou mantidas

com recursos publicos,

assim como no
prestadores de servigos
ou produtores exclusivo

ou estratégicos para
abastecimento d
mercado nacional

obedecido o disposto n
art. 5° da Lei N° 6.437, d
20 de agosto de 197
com a redacéo que lhe f

dada pelo art. 2° da Le

N° 9.695, de 20 de agos|
de 1998;

N o~ VY wn

= 9.°

o

VIl - autorizar o0
funcionamento de
empresas de fabricaca
distribuicdo e importaca
dos produtos
mencionados no art. 6
desta Lei;

)

[=)

Autorizacdo de
Funcionamento
Tempo maximo

para autorizacao

45 dias

5 - Tempo de
concluséo do
processo de
autorizacdo de
funcionamentol
[lI] de empresa
de
medicamentos,
cosméticos e
saneantes
(reduzir para
30d)

6 - Tempo de
concluséo do
processo de
autorizacdo de
funcionamento




de empresa de
produtos para a
saude (reduzir

para 20 d)
VIl - anuir com a Licenca de 14 - Tempo de
importacdo e exportacdo Importacdo concluséo do
dos produtos Tempo maximo processo de

mencionados no art.
desta Lei;

o

8

para emisséo de
LI: 3 dias

licenca de
importacdo(Red
uzir para24
horas)

IX - conceder registros d

produtos, segundo
normas de sua area
atuacao;

¢

g

(2]

e

Tempo maximo
p/ registro
cosmético: 45
dias

Tempo maximo
p/ registro
domissaneantes
60 dias

Tempo maximo
p/ registro
medicamentos
genéricos e
produtos
similares: 90
dias

Tempo maximo
p/ registro
alteracéo de
bulas,
recipientes e
embalagens: 45
dias

Tempo maximo
p/ registro
agrotoéxicos: 90
dias

Tempo maximo
p/ registro
correlatos: 60
dias

Tempo maximo
p/ registro
alimentos: 60
dias;

Tempo maximo
p/ registro
medicamentos
novos: 120 dias

7 - Tempo de
conclusao dg

processo de
registro de
cosméticos

(Reduzir para 21
dias);
8 - Tempo de
concluséo dg
processo de
registro de
saneantes  riscp
Il (Reduzir para

45 dias);

- Tempo de
concluséo dg
processo de
registro de
medicamentos
genéricos

(Reduzir para 6(
dias)

- Tempo de
concluséo dg
processo de
registro de
similares(Reduzi
r para 120 dias)

- Tempo de
concluséo dg
processo de
registro de

medicamentos
novos (Reduzif
para 90 dias)

- Tempo de

concluséo dg
processo de
registro de

alimentos

(Reduzir para 2(
dias);

13 - Tempo dsg
concluséo dg
processo de
registro de

Tempo médio da
primeira
manifestacao
para empresa
solicitante do
registro no :ano:
Registro de
medicamentos
similares
(Maximo de 120
dias)

Registro de
medicamentos
genéricos
(Méximo de 90
dias)

Registro de
Produtos para
Saude: kits
diagnésticos
(Maximo de 90
dias)

Registro de
Produtos para
Saudde: materiais|
(Méximo de 90
dias)




produtosl para
salde (Reduzi
para 60 dias

X - conceder e cancelar|o

certificado de

cumprimento de boas

praticas de fabricacao;

Tempo médio
para
certificacao e
analise: 30
dias

Xl - exigir 0
credenciamento dos
laboratorios publicos de
andlise fiscal no ambitp
do SINMETRO;
REGULACAO DA VIGILANCIA A SAUDE

Il - estabelecer <« Elaboracgéo de
normasl propor, pOlithﬁ[naClonal
acompanhar e de genéricos ;

- Elaboracao do
executar as politicas programa de

as diretrizes e as
A

acbes de vigilanci
sanitéria;

desregulamentag
ao de
cosmeéticos,
domissaneantes
correlatos e
alimentos;
Elaboracéo de
politica de
registro de
matérias-prima
para
medicamentos.
Elaboracéo de
um programa de
acéo parao
governo na area
de residuos de
medicamentos
veterindrios.
Elaborar
proposta de
regulamento
técnico que
discipline a
rotulagem de
transgénicos no
Brasil. Elaborar
um plano de
estruturacdo de
uma rede
nacional de
laboratdrios de
toxicologia.

IV - estabelecer normas|e
padrBes sobre limites de
residugs

contaminantes,




toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outrps
que envolvam risco a
salde;

Xl - exigir, mediante
regulamentacao

especifica, a certificacao
de conformidade n
ambito  do Sistemi
Brasileiro de Certificaca
- SBC, de produtos
servicos sob o regime d
vigilancia sanitaria
segundo sua classe de
risco;

[

D

Xl - exigir o]
credenciamento, np
ambito do SINMETRO
dos laboratérios  de
servicos de apoio
diagnésticos €
terapéuticos e outros de
interesse para o controje
de riscos a saude da
populacdo, bem comp
daqueles que impliguem|a
incorporacdo de novas
tecnologias;

XIV - interditar, como
medida de vigilancia
sanitaria, os locais de
fabricacéo, controle|,
importacéo,

armazenamento,
distribuicio e venda dp
produtos e de prestagéo
de servigos relativos
salde, em caso de
violagdo da legislacap
pertinente ou de riscp
iminente a saude;

jog

XV - proibir a fabricacéo

a importacéo, q
armazenamento, a
distribuicdo e a
comercializagédo dg

D
produtos e insumos, em
caso de violacdo dp
legislacdo pertinente ou
do risco iminente & salde;

XVl - cancelar a
autorizacéo de
funcionamento €




autorizacdo especial de
funcionamento de
empresas, em caso (e
violagdo da legislaca
pertinente ou de riscp
iminente a saude;

|=)

XVIII - estabelecer
coordenar e
monitorar os sistemas
de vigilancia
toxicologica e
farmacoldgica;

15 - Avaliacéo
toxicolégica para
0 processo de
registro de
agrotoxicosl
[VI] (Avaliar em
até 120 dias)

XIV - promover a revisad
e atualizacéo periodica da
farmacopéia;

XXII - coordenar e
executar o controle dp
qualidade de bens e
produtos relacionados no
art. 8° desta Lei, por meip
a
e
e

de andlises previstas
legislacdo sanitaria, ou
programas especiais
monitoramento d
qualidade em saude;

Fiscalizar
Produtos
Fiscalizar
Servigcos
Inspecionar
Portos,
Aeroportos e
Fronteiras
Qualidade do
sangue.

1-
Processamento
de excedente de
plasma de
qualidade

(100% do
excedente
processado)

Cobertura das
acOes de
inspecdo em
relacdo aos
parédmetros
pactuados no
TAM (Termo de
Ajustes e Metas)

POLITICAS DE SAUDE
INTEGRACAO COM O SUS

| - coordenar d
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

18 - % de
avaliagdo técnicd
das metas
pactuadas nos
Termos de
Ajuste e Metas
com os estados
19-%de
recursos
financeiros da
Anvisa
transferidos aos
estados para
cumprimento
dos Termos de
Ajuste e Metas

A

Percentual de
municipios com
mais de 50.000
habitantes onde
se realizam
acles de média
alta
complexidade
em vigilancia
sanitaria que
aderiram a
pactuacao
expressa no
Termo de
Ajustes e Metas
(TAM).
Percentual de
Céamaras
Setoriais
implantadas peld
Anvisa
Cobertura das
acOes de
inspecdo em
relacdo aos
parédmetros
pactuados no
TAM (Termo de
Ajustes e Metas)

D

Il -fomentar a

Elaboracéo de




realizar estudos r
pesquisas no ambito
de suas atribuicoes;

diagndstico
sobre infecgcéo
hospitalar no
Brasil.

XVII - coordenar as acdes
de Vvigilancia sanitaria
realizadas por todos ags

laboratérios que
compdem a rede oficigl
de laboratérios de

3

controle de qualidade e
saude;

XX - manter sistema de
informacdo continuo ¢
permanente para integrar
suas atividades com as
demais acdes de saulde,
com prioridade as acbes

4-%de
hospitais
sentinela
encaminhando
notificacdes de
eventos adverso

Percentual de
hospitais
sentinelas
notificando
eventos adversos
Percentual de

de vigilancia nas areas de hospitais

epidemiolégica € farmaco, tecno e alimentando

assisténcia ambulatorial |e hemovigilancia banco de dados

hospitalar; nacional do
SINAIS

XXI - monitorar e auditar Estabelecer um 20 - % de

0s oOrgaos e entidades sistema de realizagdo de

estaduais, distrital ¢ supervisdo das auditoria nos

municipal que integram 0 vigilancias estados

Sistema  Nacional de estaduais

Vigilancia Sanitaria,

incluindo-se 0S

laboratérios oficiais de

controle de qualidade em

salde;

XXl - fomentar o Elaborar indice de

desenvolvimento de estratégia de servidores

recursos humanos para|o Desenvolviment publicos

sistema e a cooperagdo
técnico-cientifica
nacional e internacional;

o de Recursos
Humanos (DRH)
Implantar
projetos de DRH
Subsidiar acdes
de
desenvolvimento
de RH nos
Municipios,
Estados e

Distrito Federal

ocupantes de
cargos efetivos
pertencentes ao
quadro de
pessoal
especifico e ao
quadro de
pessoal efetivo
da Anvisa
capacitados

Apéndice 02: Matriz de correlagdo entre as compeigma ANS e as metas pactuadas no

Contrato de Gestao

ATRIBUICOES

DA ANS

INDICADORES E
METAS DO
CONTRATO DE
GESTAO
2000 - 2001

INDICADORES E
METAS DO
CONTRATO DE
GESTAO
2002 - 2003

INDICADORES E
METAS DO
CONTRATO DE
GESTAO
2005




REGULACAO ECONOMICO FINANCEIRA DO MERCADO

Il - estabelecer a
caracteristicas gerais d
instrumentos contratua

utilizados na atividade

das operadoras;

5
DS
S

D

IV - fixar critérios
para 0S
procedimentos d
credenciamento
descredenciamento
de prestadores d
servico as
operadoras;

Normas para registro de
operadoras estabelecida

L (2.1)
e

e

5 de planos antigos para
planos novos

Taxa anual de migracéo

(impacto das normas de
regulacéo no estimulo a
adaptacado dos contra tog

X - definir, para fins
de aplicacdo dd.ei
n° 9.656, de 1998a
segmentacéao dé
operadoras

administradoras  d
planos privados d
assisténcia a saud
observando as su:
peculiaridades;

D D m @

Normas para registro de
operadoras estabelecida
(2.1)

S

1S

12

Xl - estabelece
critérios,
responsabilidades,
obrigacbes e norms
de procedimento parf
garantia dos direito
assegurados naamts.
30 e 31 da Lei A
9.656, de 1998;

1S
a

(%)

Xl - estabelece
normas para registr
dos produtog

definidos no inciso
eno § 2doart. ° da
Lei n° 9.656, de
1998

r Normas para registro de
oProdutos (planos privado
de assisténcia

’ suplementar & satde )
estabelecidas (2.2)

Taxa de migragéo de
sregistro provisorio de
produtos para Registro
definitivo de produtos

Grau de regulacdo de
operadoras

Indice de
acompanhamento @
atencdo a saude 1
ambito da saud
suplementar

a
10

(1}

Xl - decidir sobre o
estabelecimento d
sub-segmentacdes

aos tipos de plang
definidos nos inciso
| a IV do art. 12 da

= U on

Lei n® 9.656, de
1998:;
XIV - estabelecer




critérios gerais para [0
exercicio de cargo
diretivos das
operadoras de planos
privados de
assisténcia a saude;

[72)

XVI - estabelecer Metodologia de

normas rotinas eacompanhamento dos

_produtos (planos e

procedimentos paracarteiras) desenvolvida e

concesséq, implantada (4.1)
man utengao (

D
cancelamento de
registro dos produtos
das operadoras de
planos privados de
assisténcia a saude;

% de concluséo de
processos de solicitacde
de reajustes de
contraprestacao
pecuniaria para os plano
contratados por pessoa

fisica posteriormente a lei

9.656/98

Uy

XVII - autorizar
reajustes e revisdes
das contraprestacoes
pecuniarias dos
planos privados de
assisténcia a saude,
ouvido o Ministério

da Fazenda|,
(Redacdo dada pela
MP n°® 2.177-44, de
24 de agosto de
2001).

XVII - expedir | Metodologia de
normas e padr()eg’:lcompanhamento

. , desenvolvida e
para 0 envio d(’implantada(3.2);

informacdes & sistemas de Informacéo
natureza economicg-modelados (10.1);
financeira pelasg Cadastro dos
operadoras comeconsumidores atualizado

. N ~ (10.2);
vistas a thOIOgagaOCadastro das operadorag
de ~_ reajustes Satualizado (10.3);
revisoes; Cadastro dos planos
privados de assisténcia
suplementar a salde
atualizado (10.4).

indice de
acompanhamento
econdmico-financeiro da
operadoras

]

XX - autorizar o
registro dos plano
privados de
assisténcia a saude;

[72)

XXl - monitorar a
evolucdo dos precgas
de planos dg
assisténcia a saud

>
€,
seus prestadores de
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica
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Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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