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1. Importância do Tema

O Projeto de Pesquisa ora proposto visa analisar a evolução do processo regulatório no setor de saúde 
suplementar,  ressaltando  a  necessidade  de  uma  abordagem  dinâmica  para  seu  constante 
aperfeiçoamento. 

O tema guarda importância na singularidade da regulação setorial brasileira1, ainda carente de análises 
jurídicas aprofundadas, como podemos depreender das referências bibliográficas ao final listadas, em 
sua maioria originadas em pesquisas de saúde coletiva.

A  matriz  constitucional  elevou  as  ações  e  serviços  de  saúde  à  categoria  de  relevância  pública, 
reforçando a obrigação estatal de regulamentação, fiscalização e controle.

O marco legal, formado pela Lei 9656/19982,  que regulamentou a operação de planos privados de 
saúde no País, e pela Lei 9961/2000, que criou a Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, 
instrumentalizou a atuação de uma agência reguladora peculiar.

É neste cenário, a partir da decisão estatal de disciplinar a oferta e comercialização de planos de saúde, 
que  emerge  a  importância  da  análise  jurídica  da  regulação  desenvolvida  e  do  desafio  imposto  à 
agência  reguladora  setorial:  intervenção  em  um  setor  consolidado  desde  a  década  de  80, 
historicamente afastado do controle estatal e  do caráter social inerente à assistência à saúde, com 
atuação pautada exclusivamente em aspectos econômicos sem a necessária ponderação da importância 
coletiva afeta ao bem saúde.

Permeado por forte assimetria de informação e historicamente associado à presença de externalidades, 
o setor de saúde suplementar não pode ser considerado meramente a partir de sua acepção mercantil, 
exigindo como cerne, por sua natureza, a realização do valor fundamental da dignidade da pessoa 
humana. A intervenção estatal parte essencialmente deste pressuposto. 

Do mesmo pressuposto partirá a análise do presente trabalho, abordando as competências atribuídas à 
ANS, os aspectos circundantes de sua autonomia reforçada - em especial as políticas públicas a serem 
implementadas  nos  moldes  acordados  com o  Ministério  da  Saúde  -  e  analisando  o  potencial  da 
intervenção  estatal  a  partir  das  relações  que  se  formam entre  os  atores,  enquanto  ordenamentos 
próprios a serem harmonizados e coordenados pelo Estado.

1 Nas  experiências  de  Direito  Comparado  encontramos  regulação  do  setor  privado  restrita  aos  aspectos 
econômico-financeiros da atividade. A regulação pátria é inovadora no trato do aspecto assistencial da atividade 
prestada,  definindo  requisitos  básicos  dos  produtos  a  serem  comercializados,  aspectos  mínimos  a  serem 
observados nos contratos e monitorando a qualidade do serviço disponibilizado. Até o marco regulatório apenas 
as  seguradoras  possuíam  intervenção  estatal  restrita  ao  aspecto  econômico-financeiro,  através  da 
Superintendência de Seguros Privados – SUSEP, com origem no Decreto-Lei 73/1966.
2 Com as últimas alterações introduzidas pela Medida Provisória 2177-44, ainda pendente de aprovação.



2. Determinação da Lacuna no Corpo do Conhecimento

Consciente da heterogeneidade do fenômeno das agências reguladoras autônomas e da necessidade de 
sua  conformação ao  ordenamento  constitucional  brasileiro,  considerando o  valor  da  dignidade  da 
pessoa humana e a força vinculante da saúde enquanto relevância pública, esta Pesquisa se prontifica a 
abordar a dinâmica do processo regulatório nascido na atuação da ANS e os instrumentos adotados 
para o aperfeiçoamento da Regulação Social e desenvolvimento do setor.

O tema do trabalho refere-se ao movimento deflagrado pela ANS a partir de uma das políticas públicas 
indicadas dentre as diretrizes estratégicas do contrato de gestão firmado entre a autarquia especial e o 
Ministério da Saúde, qual seja, a qualificação do setor.

Este movimento reflete em uma clara mudança do foco da regulação, que passa a ser a atenção à 
saúde, voltando-se o processo regulatório para o campo da saúde suplementar como produtor da saúde, 
o que implica em dizer: romper com a acepção mercantil da saúde, dentro de uma lógica indutora de 
consumo,  gerando  procedimentos  sem  qualquer  preocupação  com  a  qualidade,  integralidade, 
resolutividade da assistência prestada.

Note-se também que é nesta visão do trato da saúde como produto de consumo estão arraigadas as 
práticas anticoncorrenciais e falhas deste mercado.

Desde o marco legal,  a  regulação esteve centrada na busca de informações mais precisas sobre o 
segmento  econômico  da  saúde  suplementar  e  sua  sustentabilidade  econômico-financeira.  Na 
conjuntura atual o órgão regulador olha para a atenção à saúde a partir do mapeamento do espaço de 
intervenção estatal  nas  relações de regulação que se formam entre os atores –  microrregulação – 
assinalando  uma  conduta  indutora  de  cunho  assistencial,  pautada  na  avaliação  sistemática  e 
monitoramento contínuo das operadoras e da própria autarquia, buscando torná-la apta a contribuir e 
intermediar o estabelecimento de novos processos e práticas de micro e macrorregulação, partindo de 
uma visão aberta e plural de fontes, para seu contínuo aperfeiçoamento.

Aqui encontramos a relevância prática da reflexão jurídica acerca da dinâmica e aperfeiçoamento do 
processo regulatório. Partindo da observação dos processos que se estabelecem entre os atores, o novo 
foco da regulação coloca em questão a insuficiência de comandos jurídico-coercitivos, demandando 
um  processo  regulatório  indutor,  apto  a  conduzir  os  atores  na  direção  socialmente  esperada  – 
operadoras  como  gestoras  da  saúde,  benefiicários  com  consciência  sanitária  e  prestadores  como 
cuidados da saúde.

Necessário  que  o  direito  analise  o  exercício  racional  da  competência  administrativa, 
instrumentalizando  uma  atuação  estatal  eficiente  e  sensata,  com  potencial  fomento  do  processo 
regulatório e formação de consensos a partir do ambiente microrregulatório.

A relevância teórica está expressa na aferição da compatibilidade da estrutura técnica da regulação e 
no alcance econômico com o ordenamento jurídico que lhe  dá  sustentação.  Ainda,  observar  se  a 
criação de um sentido  autônomo pelo direito  neste  campo,  a  partir  do fato econômico,  pode ser 
analisado como democrático, ou seja, voltado à eficiência, bem-estar, com participação dos atores na 
produção do conteúdo da regulação.

Para o desenvolvimento de uma regulação efetiva é fundamental a adoção de soluções jurídicas a 
partir do aumento do conhecimento sobre o espaço regulatório e sobre as fontes que o conformam.

Necessária, portanto, a reflexão e a tentativa de resposta acadêmica ao desafio da busca de alternativas 
jurídicas aptas a conferirem a necessária dinâmica e fomento do processo regulatório que aos poucos 
se consolida e a cada dia se renova.

Objetiva  a  Pesquisa,  assim,  analisar  os  instrumentos  adotados  pelo  órgão  regulador  para 
aperfeiçoamento do processo regulatório e desenvolvimento dos atores a partir da mudança de foco da 
regulação para a atenção à saúde.



3. Formulação do Problema

A  Pesquisa  será  norteada  pelo  enfoque  da  regulação  social  lato  sensu,  marcada  pela  busca  da 
realização das finalidades estatais com reflexos na economia, alcançando-se o interesse público não 
pela coação, mas por medidas aptas a orientarem os agentes na direção socialmente esperada.

Nesta  esteira,  o  Projeto  tratará  do  potencial  democrático  da  diretriz  estratégica  de  regulação 
introduzida  pela  ANS:  a  qualificação  dos  atores  do  setor  de  saúde  suplementar  para  redução  de 
assimetria de informação e construção de um modelo assistencial voltado para a produção da saúde, 
como alternativa à empobrecida visão empresarial da medicina. 

A  ação  esboçada  pela  ANS em ações  como o  Programa de  Qualificação  de  Saúde  Suplementar 
descortina a necessidade de um processo regulatório voltado ao aspecto assistencial, apto a conduzir o 
setor  ao  desenvolvimento,  em  cumprimento  à  finalidade  e  às  competências  atribuídas  ao  ente 
regulador. 

Assumindo a necessidade de observância das redes de relacionamento formadas entre sociedade e 
Estado, o órgão regulador pode e deve se tornar alternativa participativa, formadora de consensos, 
flexível para administração de relações setoriais complexas no Estado democrático, buscando realizar 
valores  de  solidariedade  social  através  de  um  processo  regulatório  indissociável  da  experiência 
produzida pela realidade e seus institutos jurídicos.

A Pesquisa procurará demonstrar que o resultado da intervenção na ordem econômica e social terá 
seus resultados maximizados na medida em que agregue o atributo democrático como princípio a ser 
observado desde a elaboração até a realização da atividade administrativa que compete à autarquia 
especial criada para regulamentação, fiscalização e controle do setor.

A relevância teórica do trabalho reside em uma abordagem jurídica dos instrumentos disponíveis ao 
órgão  regulador  para  a  harmonização  da  perspectiva  do  crescimento  econômico  com  o 
desenvolvimento e a dignidade da pessoa humana de forma eficiente.

Mecanismos regulatórios alternativos à edição de comandos verticais, capazes de se constituírem em 
vetores das manifestações das fontes plurais que respiram no setor de saúde suplementar, observando 
o ordenamento constitucional como premissa para as opções decisórias daí advindas.

Além de desnudar a relação osmótica dos movimentos presentes na sociedade e no Estado, o processo 
regulatório voltado ao aspecto assistencial do serviço prestado aponta para uma necessária evolução da 
experiência  estatal  de  intervenção  na  economia,  ampliada,  além  da  operacionalização  e 
regulamentação contida em Lei,  para uma atuação complementar  que dê realmente vida ao corpo 
normativo.

-  A  disciplina  constitucional,  a  finalidade  e  as  competências  atribuídas  à  agência  reguladora,  os 
aspectos circundantes de sua autonomia reforçada em face da implementação de políticas públicas nos 
moldes  acordados  com  o  Ministério  supervisor  de  sua  gestão,  em uma  abordagem  dinâmica  do 
processo regulatório3 em saúde suplementar no Brasil.

- O desafio setorial do mapeamento do espaço da intervenção estatal nos ordenamentos econômico e 
social  e  a  incorporação  de  uma  visão  pluralista  e  aberta  das  fontes  do  Direito  para  o  contínuo 
aperfeiçoamento do processo regulatório.

- A experiência brasileira de regulação do setor de saúde suplementar e os limites de um processo 
regulatório pautado puramente em instrumentos jurídico - coercitivos.

- O exercício racional da competência administrativa na Regulação Social e o potencial democrático 
da diretriz estratégica de regulação introduzida pela Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS: a 
qualificação dos atores4 na gênese de uma relação formadora de consensos e fomentadora do processo 
regulatório. 

3 Processo entendido como modo de exercício da competência administrativa atribuída ao órgão regulador.
4 Inseridos no termo “atores” estão os beneficiários/consumidores de planos de saúde, as operadoras de planos 
privados de assistência à saúde, os prestadores de serviço e o próprio órgão regulador.



4. Plano Provisório

CAPÍTULO I – Regulação Pública da Economia

1. Breve introdução histórica à ação regulatória do Estado

2. Enfoque teórico: teorias da regulação e instrumentos de regulação estatal

3. A dinamicidade do Ordenamento Jurídico face aos ordenamentos setoriais

CAPÍTULO II – Reforma do Estado e o modelo das Agências Reguladoras Autônomas

1. Autonomia Decisória e discricionariedade

2. Legimitidade da atuação normativa no contexto brasileiro: mecanismos de participação pública e 
legitimidade decisória sobre o conteúdo da regulação

3. Constitucionalização da atividade regulatória (Proposta de Emenda à Constituição Federal n.o. 81)

CAPÍTULO III - Regulação do Setor de Saúde Suplementar 

1. Marco Histórico

1.1. A formação da medicina social e do conceito de saúde

1.2. Contexto brasileiro:

1.2.1. Das Lei Eloy Chaves à consolidação da medicina empresarial nos anos 80

1.2.2. A Reforma Sanitária e o Processo Participativo na formulação de políticas públicas no SUS

2. Marco Legal

2.1.  Da Constituição Federal à criação da Agência Nacional de Saúde Suplementar- ANS

2.2. Macrorregulação: Lei 9656/98, Lei 9961/00 e as fases da regulação setorial

CAPÍTULO  IV  -  Processo  Regulatório  em  Saúde  Suplementar:  enaltecimento  do  princípio  da 
dignidade da pessoa humana e ponderação de interesses

1. Regulação Econômica do setor: aspectos econômico-financeiros e assimetria de informação

2. O dirigismo contratual contido nos instrumentos normativos vigentes

3. Regulação Social e as bases microeconômicas para a intervenção do Estado no setor

CAPÍTULO V – Dinâmica e Aperfeiçoamento da Regulação para a Produção da Saúde

1. Modelos assistenciais na saúde: reflexões sobre o trabalho médico na saúde suplementar 

2. O Programa de Qualificação de Saúde Suplementar

2.1. Monitoramento, avaliação e estímulo à integralidade da assistência à saúde

2.2. A introdução de uma lógica participativa na elaboração das políticas públicas setoriais 

CONCLUSÃO – Perspectivas do Processo Regulatório em Saúde Suplementar
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