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PROCESSO DECISORIO E MOTIVACAO NO AMBITO DAS
NORMAS SOBRE O “ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS
EM SAUDE™ UMA ANALISE EXPLORATORIA

1. Delimitacao conceitual: "Processo de decisorio” e "'motivacao” das
escolhas regulatorias

Regulacao pode ser entendida como atividade que restringe comportamentos
Ou previne a ocorréncia de efeitos indesejados ao bem comum, exercida por
autoridades parcialmente independentes do controle politico, mediante

delegacao de competéncia.
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O dever de motivar os atos administrativos € um dos principios da Administracao
Publica.

Normas regulatorias sao atos administrativos que, assim que publicados, afetam
direitos, geram custos e restringem possibilidades, motivo pelo qual se aplicam a estes
atos o dever de motivacao.

Nesse contexto, a Teoria dos Atos Administrativos estabelece que sao invalidos os atos
nas seguintes hipoteses:

- Falta de competéncia do orgao ou agente que pratica o ato;

- Inobservancia dos procedimentos essenciais;

- Impropriedade do objeto;

- Inexisténcia ou impropriedade do motivo de fato ou de direito;
- Desvio de poder;

- Falta ou insuficiéncia da motivacao;
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Ilustracio 2. Rede de relacdes entre os diferentes atributos do ato normativo. Fonte: Elaboracio propria.
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No processo decisorio em regulacao € necessario cumprir o dever de motivacao, que é parte
integrante da accountability regulatdria (dever de prestacao de contas e de responsabilizacao
pelas diferentes decisdes que sao tomadas).

Accountability regulatdria: conjunto estrutural de deveres subjacentes a escolha regulatoria:

1) Enunciar as razdes (motivacao);

2) Promover transparéncia e amplo acesso as informacoes;

3) Fazer oitivas e audiéncias junto aos interessados;

4) Criar regras procedimentais sobre como devem ser elaboradas as regras (regras sobre
regras);

5) Definir previamente os objetivos e orientacdes para a tomada de decisoes;

6) Impor metodologias especificas para diferentes tomadas de decisoOes;
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O correto exercicio da accountability regulatdria gera os seguintes beneficios:

1) Facilita controles externos;

2) Molda a tomada de decisao interna, forcando maior ponderacao de pros e contras;
3) Diminui a proporcao da tomada de decisdes sem reflexividade;

4) Criar referenciais operacionais ou metodoldgicos para decisdes futuras;

5) Estimula exercicio de disciplina prospectiva por parte do regulador;

6) Demonstra respeito pelas partes interessadas;

7) Reforca a legitimacao da escolha;
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2. Regulacao da Assisténcia Privada a Saude e o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude

Falhas de mercado no ramo da assisténcia a saude, dentre as quais
destacam-se a concorréncia imperfeita, as externalidades e as
assimetrias de informacao, sao corrigidas pelo processo regulatorio.

Nesse contexto, a definicao de um rol de procedimentos minimos,
iInserida dentro da competéncia regulatoria do tipo assistencial, incide
sobre aspectos quantitativos e qualitativos relacionados aos pacotes de
Servicos que serao oferecidos pelas empresas reguladas.
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A estrutura operacional baseada em uma lista de procedimentos a serem
custeados esta alinhada a modalidade de remuneracao denominada “fee for
service’, na qual os prestadores medicos sao pagos de acordo com 0s
diferentes servicos que realizam.

Ainda predomina a pratica de um modelo assistencial curativo e
fragmentado, no qual 0s usuarios preferem procurar 0S servicos de
especialistas de forma individualizada e nao interligada em outras formas de
prevencao e acompanhamento da saude.

Nesse contexto, surgem as resolucoes. Algumas delas nao chegam a
acrescentar novos procedimentos, mas alteram questoes formais ou
modificam categorias. Em outros casos e estabelecido um conjunto de
novas coberturas a serem garantidas pelas operadoras de plano de saude.

INSTITUTO DE ESTUDOS Seminario Qualidade e Eficiéncia na Saude | VIl Prémio IESS
DE SAUDE SUPLEMENTAR




3. Processo decisorio e motivacao no contexto do rol de procedimentos e eventos
em saude

- Elaboracao do rol nao visa regular um problema especifico identificado, mas sim
atualizar o paradigma ja existente, o que explica a dependéncia em relacao a
outras versoes de rol e o parametro fixo de periodicidade.

- A iniciativa e 0 exame de mérito do conteudo do rol podem sofrer interferéncias
do poder legislativo (lel que determina cobertura de determinado procedimento)
e do poder judiciario (decisao judicial determinando cobertura especifica).

- Regra adotada pelo regulador para orientar a escolha pela incorporacao ou nao
de um procedimento nao € definida por um metodo linear. O critério utilizado
passa pelo preenchimento de um grupo de 8 "quesitos de priorizacao” e, a partir
do resultado deste checklist, toma-se a decisao sobre quais procedimentos tem
maior prioridade.
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A escolha regulatoria influencia:

Na cobertura propriamente dita;

- Para efeito de aplicacao de caréncias;

Para o estabelecimento de Diretrizes de Utilizacao;

- Qutros fatores abertos a discricionariedade do regulador;
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- Os maiores obstaculos na analise sobre incorporacao ou desincorporagcao
de procedimentos sao:

" Grande volume e complexidade das informacdes a serem processadas;
" Incertezas relacionadas a diferentes informacoes e evidéncias medicas;

" Limitacoes informacionais relacionadas a informacoes e evidéncias
medicas distintas;

" limitacoes informacionais para realizacao de uma analise ex-ante sobre
impactos financeiros;
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- Estrategias adotadas pelo regulador para adequar a decisao aos recursos
disponiveis a Agéncia Reguladora:

" Criacao de subgrupos dentro da estrutura do Grupo Técnico e do COSAUDE e
aproveitamento das decisoes e conclusoes ali formalizadas;

"~ Utilizacao de estudos e premissas obtidas de outras instituicoes para incorporar
a0 seu resultado decisorio. Exemplos: CONITEC, AMB e instituicoes internacionais;

" Iniciativa, no ambito do grupo tecnico, de se obter um consenso sobre as
evidéncias medicas apresentadas;

" Monitoramento de impactos no ano seguinte a atualizacao do rol, levando em

IESS SIS e,
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Ha uma tendéncia de maior volume e detalhamento da motivacao administrativa
relacionada as escolhas regulatorias a partir do ano de 2013. Destacam-se as
seguintes particularidades relacionadas a dimensao dessa motivacao:

- Justificativas e replicas em formato mais compacto, sem abranger questoes
metodologicas, servem como base para algumas premissas elencadas nas
justificativas apresentadas pelo regulador, devido ao volume de procedimentos a
serem justificados;

- Nao ha divulgacao de uma rotina formal para a valoracao de incertezas
relacionadas a evidéncias cientificas,;

- Nao ha disponibilizacao de documentacao que registre, de forma objetiva, como &
feita a operacionalizacao de alguns dos quesitos de priorizacao elencados pela
ANS para incorporar ou desincorporar procedimentos;

- Em hipoteses de solicitacao de inclusao ou exclusao de procedimentos, o maior
detalhamento da replica ocorre quando a contribuicao nao € acatada.
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Nesse contexto, ainda persistem imprecisoes relacionadas a ausencia de registros
com detalhamento mais robusto sobre como a Agéncia operacionaliza seus criterios
de valoracao em casos reais.

Isso ja foi apontado, inclusive, por este Instituto (IESS), senao vejamos:

"Obzserva-se que, apesar de algumas discussdes e afirmacgdes de
utilizacio de estudos em ATS para a defimicio do rol de procedimentos
nac ha penhuma formalizacio, pela ANS, da obngatonedade da

T apresentacio desses estudos para a mcorporaciao das ftecnologias no
setor suplementar de sande no pais. Além disso. diferente da
incorporacic de tecnologmias em sande no sistema publico de sande_ os

e Tz T s = T
no rol nio sfio disponibilizados pela agéncia Fessalta-se aquoi a
necessidade da transparéncia nos processos de mcoorporacac de
tecnologias na sande suplementar e a importancia da otimmizacio dos
custos para a sustentabilidade do setor mo pais™.
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Apontamento semelhante foi registrado por estudo da Secretaria de Acompanhamento
Econdmico do Ministério da Fazenda (SEAE), no ambito da consulta publica n® 53/2013:

"(...) ndo consta do matenal da consulta publica nenhuma consideracao
explicita, ou caleule, embasande a adicde ou exclusio de
procedimentos com base nos critenos de eficacia’acuracia_efetividade
e eficiéncia” (SEAE, 2013, p. 5) %
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4. Conclusao

- A ANS pode aprimorar os criterios para valoracao e operacionalizacao de
variaveis com maior grau de indeterminacao por meio da divulgacao de
tais parametros abertamente;

- A divulgacao de rotinas especificas para o manejo de incertezas e para a
valoracao do peso de diferentes evidéncias cientificas torna esse
INstrumento mais previsivel e transparente;

- Seria interessante verificar a viabilidade de disponibilizacao de um relatorio
executivo para todas (ou para as principais) incorporacdes ou
desincorporacoes de procedimentos, a fim de criar um referencial sobre a
operacionalizacao racional dos quesitos descritos pela propria
metodologia da ANS; "

AN@RE)
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- E importante que seja feita ampla divulgacao (por meio de acesso aberto
na internet) das analises de impacto regulatorio e demais estudos que
possam ser uteis como instrumento de transparéncia institucional e que
permitam uma ampliacao da revisao por pares, a ser feita por outros
especialistas que nao integrem a estrutura organica dos grupos tecnicos
ou do Comité Permanente de Regulacao da Atencao a Saude - COSAUDE:

- Percebe-se que o estudo da forma como sao feitas as escolhas
regulatorias e de sua repercussao, realizado pela monografia vencedora,
representa uma analise da regulacao sob uma otica pos neoliberalista,
tendo teorizado um problema real, sobretudo porque o custo do impacto
das novas tecnologias e procedimentos incorporados ao rol, recai, em
ultima instancia, sobre o consumidor.

AN@RE)
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As operadoras captam recursos muitas vezes sem ter a dimensao exata dos
reflexos economicos da inclusao de novos procedimentos, tendo em vista

que a analise do impacto e feita somente 1 ano apos a implementacao do
novo rol.

Isto significa que nem sempre o calculo corresponde a realidade, o que e
prejudicial aos beneficiarios, que financiam os planos.

Um maior e melhor exercicio da accountability requlatoria ajudaria a minorar
O problema.
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A pertinéncia do tema foi explorada recentemente pela Presidéncia da Republica, que
resultou na publicacao do estudo sobre a "Analise de impacto regulatorio no Brasil’, em

maio/2017, elaborado pela Assessora Especial da Subchefia de Analise e Acompanhamento
de Politicas Governamentais.

Veja-se trechos do documento, que dialoga exatamente com o tema do presente trabalho:

~ Obhrigatoria antes da edicao de atos normativos de imteresse geral;
" Dewe conter informacoes e dados sobre os possiveis efeitos do ato;

+» Cada Agéncia disciplinara o funcionamento imntermno erm seu ambito wia
Regimento;

+ Decreto Presidencial regulamentara:
" Conteddo;
" letodologia;
» Reguisitos miinimos a serem examinados;
» Casos obrigatdrios e dispensawveis.
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A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) se manifestou sobre a

analise do impacto regulatorio, que permite mensurar 0S provavels
beneficios, custos e efeitos das alternativas regulatorias, o que demonstra,

mais uma vez, a pertinéncia e contemporaneidade do tema abordado na
monografia vencedora, senao vejamos:;
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Comprova, ainda, a relevancia do tema abordado no presente trabalho, a Consulta Publica n°
01/2017, encerrada em meados de novembro deste ano, cujo objetivo foi buscar meios de
garantir maior transparéncia ao processo de elaboracao dos atos editados pela Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED).

As sugestoes recebidas serao analisadas por uma equipe tecnica e o0 posicionamento sobre
elas sera disponibilizado no sitio eletronico da Presidéncia da Republica, na pagina do
Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao em Regulacao (PRO-

Consula Pdblican® 1, de 31 T ams Pl SO i olec Taa 13 o bt T
do agoste de 2017 sebambre o 2017 & 13 o caiubro ce

ek
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mancado da madicamsenios.
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A tese do trabalho vencedor mostra-se, entao, uma analise vanguardista de assunto
de expressao para aqueles que atuam no meio regulatorio.

Foram antecipadas questoes para as quais 0s proprios agentes reguladores tem se
voltado que, se aprimoradas, podem representar economia substancial nos custos
das operadoras de planos, reduzindo, assim, o valor das mensalidades cobradas dos
beneficiarios.

Isto, em ultima instancia, pode representar maior acesso a assisténcia a saude pela
populacao.

As falhas metodologicas apontadas e a indicacao dos aspectos que podem vir a ser
aperfeicoados, objeto da tese vitoriosa, sao ferramentas que podem auxiliar na
construcao de um modelo muito mais eficiente, imparcial e justo de exercicio da
atividade regulatoria.

PARABENS!!
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