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			PREFÁCIO

			É uma grande alegria e motivo de orgulho e satisfação pessoal e acadêmica, prefaciar esta obra organizada pelos diletos professores e amigos Angélica Carlini e Giovani Agostini Saavedra – composta por trabalhos de professores e profissionais altamente gabaritados e de reconhecimento inquestionável. Os organizadores e os autores, portanto, são a mais perfeita tradução da excelência específica de Compliance na área da Saúde, pela combinação singular da teoria com a aplicação efetiva e qualificada. 

			O repertório acadêmico dos organizadores – e também dos autores – evidencia não só o amplo domínio da intrincada e intrinsicamente problemática relação entre Compliance e Sistema de Saúde no Brasil, como também realça pelo impacto das reflexões o forte trabalho prévio de pesquisa e estudo sobre o assunto, que acabam por conferir especial papel e desempenho na introdução, difusão e aplicação do Compliance em nosso país. 

			Compliance é uma ferramenta de aprofundamento procedimental refinado, que as empresas – atualmente não só – implementam para aprimorar o cumprimento em geral das regras do ordenamento jurídico, assim como, prevenir e detectar infrações que ocorrem no seu interior ou no contexto das atividades que realizam. Como se trata de instituto estrangeiro incorporado à realidade nacional rapidamente por força de fortes movimentos de melhoria constante dos padrões de governança das empresas, ainda não se tem uma identificação completa, generalizada e consolidada de seu significado e objeto. Deste modo, também pode ser considerado como ferramenta da web que identifica os riscos associados ao não cumprimento de normas (penais, tributárias, trabalhistas e afins) e seus procedimentos. Também pode ser entendido como esforços, boas práticas, medidas de gestão, ou programas éticos de conformidade eficazes. Em síntese, é uma ação – ou conjunto de ações coordenadas – que promove a cultura da aplicação da lei em uma atividade econômica, com o intuito de combater a deslealdade e valorizar a ética e os códigos de conduta de toda a organização. Por isso, “conformidade e cultura do negócio ou comercial” são comumente associados neste ambiente.

			Para atingir sua configuração funcional, o processo de elaboração e consolidação passa pelas etapas da formulação, implantação, assimilação por parte dos agentes envolvidos, equilíbrio de sua aplicação e aprimoramento dos regulamentos.

			A sua implantação reclama medidas de supervisão para evitar atos comprometedores. A estrutura, a conformidade entendida como organização, gerenciamento e controle, é elaborada por meio de um conjunto de elementos que intervêm para evitar a violação das regras pelas pessoas que interagem na atividade comercial. 

			Muito embora não exista um formato padrão de uma estrutura replicável identicamente a todos os casos, a maioria deles é estruturada mediante a consagração de seis medidas, a saber: 1) Compromisso da alta administração consistente no processo de formação da vontade do órgão principal, baseada em compromissos de ética e transparência que envolvem responsabilidades do nível hierárquico principal a toda a organização empresarial, que, a partir de seus líderes, busca conscientizar todos os agentes, com o objetivo de garantir a conformidade de toda a equipe de trabalho; 2) Código de Ética que estabelece um conjunto de direitos e deveres, disposições, o reconhecimento de uma autoridade disciplinar determinação dos responsáveis, criação de canais de comunicação ou reclamações, encaminhamento para futuros procedimentos de conformidade e procedimentos para revisar, atualizar e modificar seu conteúdo; 3) Mapa de riscos criminais; 4) Ouvidoria; 5) Sistemas de Disciplinas e Incentivos que permitam atuar preventivamente perante os supostos infratores por meio de controle e auditoria interna permanente em todas as áreas da organização com caráter sancionatório, e capacidade de aplicar medidas corretivas e sanções aos participantes da violação, e influir um modelo de comportamento capaz de promover uma mudança cultural orientada e atingir uma de transparência nos negócios; e 6) Sistema de Revisão e melhoria contínua.

			A presente obra cuida de um tema central desafiador, tratado pelos autores detalhadamente em suas nuances mais complexas. 

			A obra é inaugurada com o artigo A Saúde Suplementar no Brasil – Importância do Compliance em todos os segmentos do setor, de autoria de Angélica Carlini que com percuciência e elevada elaboração, demonstra a necessidade e a importância de uma melhor organização do Setor da Saúde no Brasil e indica as bases fáticas para a implementação do Compliance nesta área. 

			O trabalho Governança Corporativa e Fundamentos do Compliance na Área de Saúde de autoria de Giovani Agostini Saavedra, Hella Isis Gottschefsky, Heloisa de Carvalho Feitosa Valadares e Christiane Bedini Santorsula, é uma introdução ao tema central do livro e constrói uma fundamentação geral do Compliance na área da saúde. O texto é um verdadeiro guia. Útil e necessário, especialmente nos dias atuais cujos serviços de saúde são exigidos ao máximo de sua capacidade. 

			Sistema de Gestão Compliance em Saúde: Políticas, Procedimentos e Controles Internos, redigido por Giovani Agostini Saavedra e Heloisa de Carvalho Feitosa Valadares, enfrenta questões técnicas e operacionais do Compliance na Saúde, fornecendo as linhas gerais do funcionamento cotidiano desta importante ferramenta.

			A seguir o livro incorpora artigos com maior grau de especificidade. Esta parte começa com a atualíssima discussão do Compliance em hospitais. De autoria de Giovani Agostini Saavedra e Lara Rocha Garcia, o texto é criativo e instigante especialmente pela divisão que apresenta entre o Compliance hospitalar preventivo e Compliance hospitalar punitivo. 

			O próximo tema cuida de um setor altamente organizado e relevante, que são os fabricantes de dispositivos médicos. O artigo Compliance na área de Fabricação, Importação e Distribuição de Dispositivos Médicos, de Giovani Agostini Saavedra, Liliane Soares Krauser Gomes e Roberta Menegazzo, cuida dessa questão com inteligência, perspicácia, coragem e determinação, especialmente pela forte densidade penal do assunto, que de certa maneira exige acuidade dos autores para manter a vinculação com o tema da Saúde sempre em evidência. 

			Encerra essa seção das especificidades, o artigo Compliance na Indústria Farmacêutica de Giovani Agostini Saavedra e André Luiz Pontin. O texto toca em uma das indústrias mais poderosas do mundo. A indústria farmacêutica é mundialmente reconhecida pelo alto poder de dissuasão e convencimento por cuidar diretamente da agenda que revive permanentemente o receio e as aflições relacionadas a morte. Não há aqui só o poder econômico da indústria, mas também, a peculiaridade do Brasil, que talvez tenha em seu setor de fármacos um dos mais regulados do país, sujeito a atuação da Anvisa – Agência Nacional de Vigilância Sanitária (além das Vigilâncias Sanitárias Estaduais e Municipais), do Ministério da Saúde e órgãos como a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – Conitec, o Conselho Nacional de Saúde por meio de suas comissões, como a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP, a Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), a ANS – Agência Nacional de Saúde Suplementar, os Conselhos de Classe como o CFM – Conselho Federal de Medicina e o CFF – Conselho Federal de Farmácia.

			O artigo Compliance e o Sistema Único de Saúde (SUS), de Giovani Agostini Saavedra e Giovana Buonicore, discute a aplicação das regras de Compliance na saúde pública. Auxilia sobremaneira na indicação de eficiência de gestão perquirindo pontos de convergência entre os diversos institutos que compõe o SUS. 

			Clarice Seixas Duarte, com o artigo O Compliance como Instrumento de Garantia da Efetividade de Políticas Públicas de Saúde no Brasil vai na mesma direção percorrida por Ingo Wolfgang Sarlet e Giovani Agostini Saavedra, destacando que o Compliance pode ser uma ferramenta inovadora para a efetivação de Direitos Fundamentais, e potencialmente um mecanismo preventivo de disfunções, distorções e desvios na prestação de serviços de saúde no Brasil por parte do setor privado.

			Bruno Miragem em Compliance como Instrumento de Proteção do Consumidor em Saúde Suplementar, analisa um tema específico, mas não menos importante, que é a proteção do consumidor na Saúde Complementar. É fato notório que o lado mais vulnerável e sempre prejudicado nestas relações é o consumidor e, a proposição de regras de Compliance para proteger desequilíbrios injustificáveis é muito oportuna e atual. 

			Encerrando essa coletânea memorável, a averiguação de repercussão da Proteção de Dados é avaliada em Privacidade e Proteção de Dados na Área de Saúde, de Giovani Agostini Saavedra, que investiga e propõe alternativas a outra relação jurídica intrincada que diz respeito aos dados dos pacientes, cuja importância aumenta em escala exponencial em tempos de COVID-19. 

			Este último texto, de autoria de um dos coordenadores da obra, Professor Giovani, é uma linha que deve e merece ser estudada e desenvolvida com mais intensidade. Especialmente por conta da duplicidade de interlocução entre Compliance e Saúde e entre Proteção de Dados e Saúde.

			A Lei Geral de Proteção de Dados pode ser considerada no contexto do livro, como a uma nova fase do Compliance, instigando as empresas – não só da área da saúde – a adotarem práticas de segurança técnica capazes de proteger dados pessoais de acessos e situações acidentais ou de destruição, perda, alteração, comunicação ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilícito. As empresas, portanto, precisam implantar mecanismos de Governança da Privacidade. Esses mecanismos, indubitavelmente impactam diretamente na condução de qualquer atividade empresarial. 

			Esta obra é realmente paradigmática. O talento e a densidade jurídica, cultural e operacional dos seus autores possibilita reflexões e alternativas voltadas a concretização de medidas de Compliance na área da Saúde, uma das atividades mais complexas e reativas da sociedade brasileira, sem prejuízo de contribuições muito oportunas e criativas nas diversas subdivisões do complexo da Saúde, como Saúde Complementar, Indústria Farmacêutica, Sistema Único de Saúde, Gestão Hospitalar. 

			A alta qualidade teórica e técnica dos organizadores e dos autores, a precisão e a pertinência temática, combinadas com a sofisticação das reflexões fazem deste Livro uma realização superlativa.

			José Francisco Siqueira Neto

			Professor Titular da Faculdade de Direito da Universidade Presbiteriana Mackenzie (SP), do Programa de Pós-Graduação Stricto Sensu em Direito Político e Econômico.









			INTRODUÇÃO

			Na última década, especialmente depois da divulgação no Fantástico de reportagem sobre a “Máfia das Próteses”, o setor da saúde tem vivenciado uma franca expansão e difusão da cultura de Compliance em seus vários segmentos. Pode-se dizer que, hoje, não há nenhuma área da saúde, na qual o tema seja desconhecido. Não seria exagero afirmar que Compliance passou a fazer parte do dia a dia das empresas e profissionais da área. Essa evolução, porém, não tem sido acompanhada de uma literatura acadêmica, que reflita sobre esse fenômeno e debata o tema de maneira mais aprofundada. São poucos os livros sobre o tema e, normalmente, tem uma abordagem dele de maneira mais técnica e superficial. O presente livro pretende contribuir para preencher essa lacuna.

			Parte dos textos publicados aqui foram desenvolvidos no ano de 2019 e produzidos a partir das pesquisas realizadas no Grupo de Pesquisas em Governança Corporativa, Compliance e Proteção de Dados, registrado no Diretório Nacional de Grupos de Pesquisa do CNPq e vinculado à Universidade Presbiteriana Mackenzie – SP e liderado pelos Prof. Dr. Giovani Saavedra (Mackenzie – SP) e o Prof. Dr. Ingo Wolfgang Sarlet (PUCRS). Os demais textos são de acadêmicos reconhecidos, que também profissionais destacados no mercado e que tem vasta experiência no ou com o mercado da saúde.

			A obra tenta enfrentar o tema de maneira sistemática, abordando todos os aspectos importantes da análise do Compliance aplicado ao mercado da saúde: num primeiro momento, os aspectos mais fundamentais, como a reflexão inicial sobre importância do Compliance em todos os segmentos do Setor, os fundamentos do Compliance na área da saúde e os elementos centrais do Sistema de Gestão Compliance em Saúde são abordados, para, após, serem enfrentadas as diversas especificidades do Compliance na área da saúde: os elementos próprios do Compliance em Hospitais, na área de Fabricação, Importação e Distribuição de Dispositivos Médicos, na Indústria Farmacêutica, no Sistema Único de Saúde (SUS). Finalmente, são abordados tópicos especiais que abordam as intersecções do Compliance com diversas áreas do direito: o papel do Compliance como instrumento de sua efetividade do sistema de saúde, como Instrumento de Proteção do Consumidor em Saúde Suplementar, bem como sua intersecção com a Lei Geral de Proteção de Dados. 

		



			1

			A SAÚDE SUPLEMENTAR NO BRASIL – IMPORTÂNCIA DO COMPLIANCE EM TODOS OS SEGMENTOS DO SETOR

			Angélica Carlini

			Pós-Doutorado em Direito Constitucional (PUC-RS), Doutora em Direito Político e Econômico (Mackenzie), Mestre em Direito Civil (UNIP), Professora Colaboradora do Programa de Mestrado e Doutorado em Administração da UNIP, Coordenadora da área de Direito da Escola de Negócios e Seguros em São Paulo. Vice-Presidente do Instituto Brasileiro de Direito Contratual – IBDCONT.

			Sumário: 1. Introdução. 2. Saúde suplementar no Brasil e regulação anômala. 3. Possibilidades de aprimoramento do setor com programas de compliance. 4. Conclusão. 5. Referências.

			1.	INTRODUÇÃO

			A saúde suplementar no Brasil tem previsão constitucional expressa contemplada no artigo 199, que determina que a assistência à saúde é livre à iniciativa privada. A Constituição Federal brasileira, nesse aspecto, não trouxe inovação ao contrário, apenas reconheceu que o fenômeno da iniciativa privada atuando em saúde suplementar já era um fato concreto no país e que naquele momento histórico, não havia como retroceder e proibir a atuação da iniciativa privada nesse setor.

			A saúde privada havia sido criada para atenção de funcionários das indústrias, em especial da automobilística, que haviam se estabelecido na região do Grande ABC no Estado de São Paulo especificamente em cidades de São André, São Bernardo e São Caetano do Sul a partir da década de 1050. Com as indústrias automobilísticas ali instaladas, estabeleceu-se uma ampla cadeia de indústrias de suprimentos que ficou localizada na mesma região do Grande ABC, próximo à cidade de São Paulo e também do porto de Santos, localização estratégica para alimentar o fluxo de produção industrial e de distribuição dos produtos.

			Naquele momento histórico a saúde no Brasil era pública apenas para os trabalhadores que possuíam contrato registrado em carteira de trabalho. Pessoas que viviam na informalidade, população rural e todos os que não tivessem carteira de trabalho assinada pelo empregador não tinham acesso ao sistema público de saúde. Nesses casos dependiam da saúde beneficente representada, principalmente, pelas Santas Casas de Misericórdia ou tinham que pagar pelos procedimentos realizados em instituições privadas.

			A Constituição Federal de 1988 determinou que a saúde é direito de todos e dever do Estado e, a criação do Sistema Único de Saúde pela Lei n. 8.080, de 1990, foi essencial para estabelecer o acesso à saúde no Brasil de forma universal e igualitária. Em outras palavras, todos os brasileiros e estrangeiros residentes no país têm acesso ao SUS, independentemente de qualquer contrapartida direta. A contrapartida indireta é feita por meio do recolhimento de tributos que, no Brasil, incidem principalmente sobre o consumo o que faz com que todas as camadas de renda da população contribuam para a sustentação da saúde pública. 

			A Lei n. 8.080, de 1990, que criou o Sistema Único de Saúde estabeleceu no artigo 4º, parágrafo § 2º, que a iniciativa privada pode participar do sistema público em caráter complementar. Assim, à luz da Constituição Federal e da lei que regulamenta as atividades do SUS, a iniciativa privada é formalmente autorizada a atuar no país e, em caráter complementar ao sistema público e único adotado.

			A iniciativa privada tem atuado como autoriza a lei e, na atualidade, possui cerca de 47.067.369 milhões de usuários de planos de assistência médica em todo o país. Além disso, possui 25.900.492 milhões de usuários de planos exclusivamente odontológicos1. 

			A mesma fonte informa que a saúde privada no Brasil em 2019 recebeu R$ 213.457.018.559 em receita de contraprestações e, gastou R$ 174.539.061.631 em despesas assistenciais, o que corresponde a 81% de sinistralidade, ou seja, de pagamento de procedimentos de saúde para os usuários.

			Este artigo tem por objetivo refletir sobre as necessidades da implantação e funcionamento de programas de compliance no setor de saúde privada, levando em conta exclusivamente as operações de empresas de seguro saúde e medicina de grupo, em relação a seus fornecedores de serviços e produtos da cadeia de suprimentos, entre os quais se encontram, médicos, fabricantes e distribuidores de equipamentos, indústria farmacêutica, indústria de fabricação e distribuição de dispositivos médicos implantáveis, entre outros players nacionais e internacionais.

			Essa reflexão sobre compliance na cadeia de suprimento de saúde privada no Brasil adquire importância quando a realidade contemporânea comprova a existência de máfias de próteses, ou, da formação de associações de especialidades médicas para ditarem preços unificados para determinadas regiões do país, de forma a impedir os planos de saúde de terem acesso a práticas de concorrência entre prestadores de serviços.

			Por se tratar de setor relevante para a sociedade brasileira, com 72 milhões de usuários em saúde e odontologia, por movimentar bilhões de reais em assistência, por ser custeada exclusivamente pelos próprios usuários, é preciso analisar mecanismos de compliance para toda a cadeia de suprimento e, a relevância de todas as diferentes empresas atuarem de forma concatenada, sob pena de não serem obtidos os melhores resultados para os usuários e, nem para a própria sociedade brasileira. 

			A reflexão deste trabalho está ancorada na hipótese de que sistemas de compliance integrados e previstos regularmente em contratos entre fornecedores, poderão ser eficientes para aprimorar as relações entre operadoras de saúde e fornecedores e, qual a repercussão disso para os para os usuários.

			2.	SAÚDE SUPLEMENTAR NO BRASIL E REGULAÇÃO ANÔMALA

			Em 1998, a Lei n. 9.656, criou a regulação das atividades das operadoras de saúde privada no Brasil. Em 2000, a Lei n. 9.961, criou a Agência Nacional de Saúde Suplementar como autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, para atuar como órgão de regulação, normatização, controle e fiscalização das atividades que garantem a assistência suplementar à saúde.

			A legislação permitiu a atuação de quatro modelos de operadoras de saúde suplementar: medicina de grupo, seguradoras, autogestão e cooperativas. Posteriormente foram criadas as administradoras de benefício e as operadoras de serviços odontológicos. Neste trabalho, a análise ficará limitada às operadoras que atuam como medicina de grupo e seguradoras de saúde.

			Para ambos os modelos de atuação aqui analisados – medicina de grupo e seguradoras de saúde –, a operação econômica-assistencial é possível em decorrência da organização de um fundo mutual composto pelos valores pagos pelos usuários mensalmente e, que são os valores que sustentam todos os procedimentos e eventos de saúde dos usuários e seus beneficiários. É o mutualismo que viabiliza a atividade das empresas de medicina de grupo e seguradoras.

			No sistema mutual utilizado por seguradoras de saúde e empresas de medicina de grupo, os cálculos atuariais e estatísticos são realizados para identificar com qual o valor cada usuário deverá contribuir para o fundo mutual, para que o fundo tenha recursos para custear todas as despesas previstas no contrato que é firmado com as partes. Não há financiamento e nem formação de poupança individual. Todos os usuários contribuem para que todos possam utilizar na razão direta de suas necessidades que serão determinadas por profissionais da área de saúde.

			É um sistema de repartição simples em que tudo que é recebido é utilizado para pagamento dos serviços assistenciais e para as despesas administrativas das operadoras. E segue a lógica atuarial de que quanto maior o risco maior deverá ser a contribuição dos usuários o que se aplica, de imediato, à faixa etária de cada um, porque os mais jovens custeiam os mais velhos em um sistema de solidariedade intergeracional na exata medida em que utilizam menos os procedimentos de saúde, preventivos ou curativos, enquanto os mais velhos, especialmente após a faixa etária de 60 (sessenta) anos utilizam muito mais, seja para procedimentos preventivos regulares, seja em razão de tratamento de doenças crônicas (hipertensão arterial, diabetes e outras), seja em decorrência de quadros mais agravados em decorrência da idade.

			No modelo brasileiro as empresas de medicina de grupo são aquelas que disponibilizam para o usuário contratante uma estrutura própria ou contratada (rede referenciada) para a prestação de serviços assistenciais de saúde. E as empresas de seguro saúde são aquelas que oferecem livre escolha ao usuário em caráter de reembolso ou, rede referenciada de prestadores de serviços. Em resumo, as empresas de medicina de grupo podem contar com estrutura própria e as seguradoras não podem dispor de rede própria.

			A rede própria consubstanciada em equipe de saúde, hospitais, clínicas de atendimento de especialidades, laboratórios clínicos e de imagem, entre outros, é administrada pela empresa de medicina de grupo que assim, gerencia todas as etapas da prestação direta de serviços. Não há como gerenciar diretamente, no entanto, os serviços que precisam ser contratados apesar da existência de rede própria, como acontece, por exemplo, com medicamentos, equipamentos, gases, órteses, próteses, materiais especiais e dispositivos médicos implantáveis. 

			As seguradoras de saúde não possuem rede própria e, por isso, são obrigadas a contratar toda a cadeia de suprimentos para organizar uma rede credenciada ou, atuam com sistema de livre escolha modalidade, que permite ao usuário exercer sua escolha do profissional ou, do local em que o procedimento de saúde será realizado. O usuário ou seu beneficiário escolhem e pagam o procedimento e, têm direito ao reembolso de parte das despesas pagas para custeio dos serviços de saúde. Os percentuais de reembolso devem estar claramente fixados no contrato assinado entre a operadora e o contratante.

			O usuário paga o valor da mensalidade e com esse valor as operadoras (medicina de grupo e seguradoras) custeiam os serviços e os produtos necessários para a atenção à saúde do usuário.

			Quando as operadoras de medicina de grupo e de seguro saúde contratam rede referenciada para que os usuários possam utilizar, forma-se uma cadeia de suprimento escolhida pela operadora de saúde em benefício do usuário contratante e pagador, porém esses fornecedores não são administrados pela operadora de saúde. A administração continua restrita à medicina de grupo em relação a sua rede própria.

			A regulação de saúde suplementar no Brasil, no entanto, é destinada exclusivamente às operadoras de saúde (medicina de grupo, seguradoras, autogestão, cooperativas e administradoras de benefício). Não há regulação da Agência Nacional de Saúde Suplementar ou de qualquer outro órgão público para os fornecedores da cadeia, ou seja, não há regulação da agência para hospitais, médicos, empresas de fármacos, de dispositivos, de material, de equipamentos, entre inúmeros outros que compõem a cadeia de suprimento.

			Esses componentes da cadeia de suprimento recebem regulação específica para suas áreas de atuação. A ANVISA regula atividades de hospitais, clínicas e laboratórios; os conselhos profissionais regulam as atividades dos diversos profissionais das equipes de saúde; mas, não há regulação da ANS para os setores que fornecem mão de obra especializada, locais de atendimento, exames, equipamentos, medicamentos entre outros insumos necessários para que a prestação de serviço de saúde ocorra.

			Essa regulação parcial provoca resultados imprevisíveis para a administração das operadoras de saúde que utilizam rede referenciada, na medida em que não podem repassar para os prestadores de serviços as exigências legais determinadas pela ANS, salvo se houver concordância dos prestadores de serviço expressamente manifesta em contrato.

			A Agência Nacional de Saúde Suplementar é bastante ativa em sua tarefa de produzir normas infralegais de regulação do setor. Até 2016 haviam sido produzidas 26 resoluções do CONSU – Conselho de Saúde Suplementar; 95 Resoluções de Diretoria Colegiada – RDC; 408 Resoluções Normativas da Diretoria Colegiada; 29 Súmulas Normativas; 62 Instruções Normativas da Diretoria de Desenvolvimento Setorial – DIDES e mais 7 Resoluções dessa mesma diretoria; 12 Instruções Normativas da Diretoria de Fiscalização – DIFIS e mais 7 Entendimentos DIFIS; 16 Instruções Normativas da Diretoria de Gestão – DIGES; 51 Instruções Normativas e 6 Resoluções da Diretoria de Normas e Habilitação de Operadoras – DIOPE; 5 Resoluções e 48 Instruções Normativas da Diretoria de Normas e Habilitação dos Produtos – DIPRO; e 7 Instruções Normativas Conjuntas. Total de 774 normas administrativas em 16 anos.

			E nenhuma dessas normas regula os prestadores e fornecedores de serviços da cadeia, nem os profissionais de saúde que atuam no setor. São normas exclusivamente para as atividades das operadoras de saúde em qualquer uma de suas modalidades, inclusive as operadoras de medicina de grupo e seguro saúde, objeto desta análise. 

			Um exemplo prático pode auxiliar a entender como essa regulação anômala afeta o cotidiano das operadoras de medicina de grupo e seguro saúde. A Resolução n. 259, de 17 de junho de 2011, da ANS, dispõe sobre a garantia de atendimento aos beneficiários de plano privado de assistência à saúde. No artigo 

			Nos artigos 2º e 3º da Resolução Normativa n. 259, de 2011, da ANS, está previsto que:

			Art. 2º A operadora deverá garantir o acesso do beneficiário aos serviços e procedimentos definidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS para atendimento integral das coberturas previstas nos arts. 10, 10-A e 12 da Lei 9.656, de 3 de junho de 1998, no município onde o beneficiário os demandar, desde que seja integrante da área geográfica de abrangência e da área de atuação do produto.

			Art. 3º A operadora deverá garantir o atendimento integral das coberturas referidas no art. 2º nos seguintes prazos:

			I – consulta básica – pediatria, clínica médica, cirurgia geral, ginecologia e obstetrícia: em até 7 (sete) dias úteis;

			II – consulta nas demais especialidades médicas: em até 14 (quatorze) dias úteis;

			III – consulta/sessão com fonoaudiólogo: em até 10 (dez) dias úteis;

			IV – consulta/sessão com nutricionista: em até 10 (dez) dias úteis;

			V – consulta/sessão com psicólogo: em até 10 (dez) dias úteis;

			VI – consulta/sessão com terapeuta ocupacional: em até 10 (dez) dias úteis;

			VII – consulta/sessão com fisioterapeuta: em até 10 (dez) dias úteis;

			VIII – consulta e procedimentos realizados em consultório/clínica com cirurgião-dentista: em até 7 (sete) dias úteis;

			IX – serviços de diagnóstico por laboratório de análises clínicas em regime ambulatorial: em até 3 (três) dias úteis;

			X – demais serviços de diagnóstico e terapia em regime ambulatorial: em até 10 (dez) dias úteis;

			XI – procedimentos de alta complexidade – PAC: em até 21 (vinte e um) dias úteis;

			XII – atendimento em regime de hospital-dia: em até 10 (dez) dias úteis;

			XIII – atendimento em regime de internação eletiva: em até 21 (vinte e um) dias úteis; e

			XIV – urgência e emergência: imediato.

			§ 1º Os prazos estabelecidos neste artigo são contados a partir da data da demanda pelo serviço ou procedimento até a sua efetiva realização.

			§ 2º Para fins de cumprimento dos prazos estabelecidos neste artigo, será considerado o acesso a qualquer prestador da rede assistencial, habilitado para o atendimento no município onde o beneficiário o demandar e, não necessariamente, a um prestador específico escolhido pelo beneficiário.

			§ 3º O prazo para consulta de retorno ficará a critério do profissional responsável pelo atendimento.

			§ 4º Os procedimentos de alta complexidade de que trata o inciso XI são aqueles elencados no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS, disponível no endereço eletrônico da ANS na internet.

			§ 5º Os procedimentos de que tratam os incisos IX, X e XII e que se enquadram no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da ANS como procedimentos de alta complexidade, obedecerão ao prazo definido no item XI.

			As operadoras de saúde suplementar que oferecem rede referenciada como as que se classificam como medicina de grupo e seguro saúde, precisam cumprir esses prazos sob pena de sofrerem sanções que se consubstanciam, principalmente, em multas pecuniárias, mas, que podem chegar à suspenção das atividades. Como exigir que médicos e hospitais atendam os usuários nos prazos fixados pela ANS, se para eles esses prazos não são de cumprimento obrigatório?

			Como obrigar os hospitais de rede referenciada a agendar uma cirurgia eletiva no prazo de 21 (vinte e um) dias ou, a realizar um procedimento de alta complexidade nesse mesmo prazo, se o hospital for o único referenciado na região e alegar que o corpo cirúrgico capacitado para atender aquela necessidade específica está em período de férias ou, com a agenda tomada por outras cirurgias e procedimentos já agendados?

			Nesses casos, determina a mesma norma da ANS que:

			Art. 4º Na hipótese de indisponibilidade de prestador integrante da rede assistencial que ofereça o serviço ou procedimento demandado, no município pertencente à área geográfica de abrangência e à área de atuação do produto, a operadora deverá garantir o atendimento em: (Redação dada pela RN 268, de 02/09/2011)

			I – prestador não integrante da rede assistencial no mesmo município; ou (Redação dada pela RN 268, de 02/09/2011)

			II – prestador integrante ou não da rede assistencial nos municípios limítrofes a este. (Redação dada pela RN 268, de 02/09/2011)

			§ 1º No caso de atendimento por prestador não integrante da rede assistencial, o pagamento do serviço ou procedimento será realizado pela operadora ao prestador do serviço ou do procedimento, mediante acordo entre as partes. (Redação dada pela RN 268, de 02/09/2011)

			§ 2º Na indisponibilidade de prestador integrante ou não da rede assistencial no mesmo município ou nos municípios limítrofes a este, a operadora deverá garantir o transporte do beneficiário até um prestador apto a realizar o devido atendimento, assim como seu retorno à localidade de origem, respeitados os prazos fixados no art. 3º. (Redação dada pela RN 268, de 02/09/2011) 

			Todos esses custos com transporte (§ 3º) ou com prestador não integrante da rede assistencial no mesmo município ou, em municípios limítrofes a este (inciso I e II), são suportados pelo próprio usuário no momento do reajuste das mensalidades dos planos de saúde. Isso contribui para explicar porque os percentuais de aumento calculados com base no índice de variação de custos médicos hospitalares são tão diferentes do percentual de aumento calculado com base no IPCA, Índice de Preço Médio ao Consumidor Ampliado.

			A diferença entre o percentual do índice VCMH (variação de custo médico-hospitalar) e do IPCA (índice de preço médio ao consumidor ampliado) é recorrente e, muito discutida nos momentos de divulgação de reajuste das mensalidades dos planos de saúde. 

			Sobre o índice de Variação de Custo Médico-Hospitalar realizado pelo Instituto de Estudos de Saúde Suplementar – IESS2, temos:

			A VCMH/IESS é uma medida da variação do custo médico-hospitalar per capita incorrido pelas operadoras de planos e seguros de saúde com a assistência a seus beneficiários. A variação do custo médico-hospitalar (VCMH) é calculada considerando-se o custo médio por exposto em um período de 12 meses em relação às despesas médias dos doze meses imediatamente anteriores. A média móvel expurga efeitos de sazonalidade. 

			O cálculo é feito para um conjunto de planos individuais (antigos e novos) de operadoras de abrangência nacional. 

			A amostra utilizada no cálculo foi de 851,2 mil beneficiários em junho de 2019. A metodologia é reconhecida internacionalmente e aplicada na construção de índices de variação de custo per capita em saúde nos Estados Unidos, como o S&P Healthcare Economic Composite e Milliman Medical Index.

			Esclarece ainda o IESS3 que

			A Variação do Custo Médico Hospitalar – VCMH/IESS – para um conjunto de 851,2 mil beneficiários de planos individuais atingiu 16,0% nos 12 meses terminados em Jun/19 relativamente aos 12 meses terminados em jun/18. 

			Os itens de despesa que apresentaram aumento na VCMH maior do que a média foram Exames, Terapias e Outros Serviços Ambulatoriais.

			O IPCA acumulado de 2019 ficou em 4,31%, conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística – IBGE.4

			A análise da quantidade de procedimentos médicos e odontológicos realizados no país em 2019, ajuda a compreender a dificuldade de cumprimento de todos os procedimentos nos prazos fixados pela ANS. 

			Segundo dados da Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS compilados pela Federação Nacional das Seguradoras de Saúde – FENASAÚDE5, em 2018 os atendimentos na saúde suplementar resultaram em 8 milhões de internações, 274 milhões de consultas e 861 milhões de exames. Foram realizados, ainda, 164 milhões de atendimentos ambulatoriais, 83 milhões de terapias e, 176 milhões de atendimentos odontológicos.

			Nenhum prestador de serviços médicos está obrigado a cumprir os prazos da ANS, da mesma forma como não estão obrigados a cumprir prazos os hospitais referenciados pelas operadoras de saúde. 

			A regulação obriga as operadoras de saúde mas não atinge os fornecedores, o que cria vantagem econômica para estes porque podem atuar livremente, movidos por mecanismos de oferta e procura, enquanto seus contratantes-pagadores devem cumprir regulação e fiscalização estatal. É visível a liberdade de atuação que os fornecedores possuem em relação às operadoras, destacando sempre que os recursos econômicos que estas utilizam para custeio dos procedimentos tem como fonte as mensalidades dos usuários. Em outras palavras, quem paga os fornecedores é a parcela da sociedade brasileira que tem acesso a contratos de plano de saúde.

			Existem outros aspectos relevantes a serem considerados como, por exemplo, a formação de organizações de profissionais e fornecedores interessados em impor aos planos de saúde produtos e serviços por preços abusivos ou, apenas de fabricantes previamente determinados e, consequentemente, com preços superfaturados. 

			Essas práticas se tornaram comuns, infelizmente, como as chamadas máfias das próteses que foram fartamente denunciadas por órgãos da imprensa brasileira em 2015 e, geraram a instalação de uma Comissão Parlamentar de Inquérito – CPI na Câmara dos Deputados. O relatório final da CPI pode ser encontrado na rede mundial de computadores.6 

			Do relatório é importante destacar a afirmação:

			Ao longo da cadeia logística dos dispositivos médicos implantáveis ocorre a agregação excessiva de margens na comercialização desses produtos fazendo com que o preço final de órteses e próteses seja majorado em muitas vezes em relação ao seu custo original. 

			Determinadas margens agregadas ao longo da cadeia produtiva e de distribuição de dispositivos médicos implantáveis são consideradas irregulares. Esse é o caso da “comissão do médico” – que possui vedação ética para o recebimento de vantagens pela indicação ou uso de órteses, próteses e materiais especiais. Também é o caso da chamada “margem do hospital”, que corresponde a uma taxa fixa cobrada do paciente ou operadora de saúde pelo estabelecimento de saúde privado ou filantrópico, definida como uma margem de lucro sobre a comercialização do produto. 

			É comum também que os hospitais realizem a compra e venda de dispositivos médicos com a agregação de uma margem de lucro que varia entre 10 a 30% do preço pago no fornecedor (seja fabricante ou distribuidora). Destaque-se, ainda, que na relação entre hospitais e operadoras têm sido identificadas práticas de agregação irregular de custo SF/16110.39431-25 41 para a comercialização e utilização de materiais, instrumental e aparelhos acessórios para realização dos procedimentos, quando a compra é realizada pelas operadoras. 

			Ademais, nos casos de operadoras ou estabelecimentos de saúde de pequeno porte, ou ainda sistemas de saúde pública em municípios com base populacional pequena, que realizam compras em pequena quantidade, o poder de negociação com os fabricantes ou distribuidores de dispositivos médicos é extremamente reduzido. Isso ocorre na maioria dos hospitais brasileiros, que têm baixa frequência de utilização de dispositivos médicos e possuem especificidades variáveis por paciente. 

			Esse cenário próprio do mercado dos dispositivos médicos implantáveis tem ocasionado no País um comportamento oportunista de determinados agentes econômicos ligados a empresas fabricantes, importadoras e distribuidoras desses produtos, bem como a profissionais da assistência à saúde, com a finalidade de apropriação de rendas por meio da obtenção de vantagens econômicas indevidas. 

			As causas condicionantes dessa situação são diversas, mas uma delas poderia ser sublinhada como a característica-chave do processo, ou melhor, como a variável determinante para que seja possível o desencadeamento de toda a rede de comportamentos e incentivos para as práticas descritas: o ato profissional é decidido pelo especialista, que indica a marca ou fornecedor de dispositivo médico implantável. (grifo nosso) 

			A CPI da Câmara dos Deputados apontou que uma das variáveis determinantes para o desencadeamento de comportamentos é o ato do profissional que indica a marca ou, o fornecedor do dispositivo e que age dessa forma, muito provavelmente, em razão de incentivo econômico recebido dos fabricantes. Essa prática já foi comprovada em diferentes oportunidades no Brasil e no exterior e, foi objeto de inúmeras reportagens jornalísticas.

			Também a Assembleia Legislativa do Estado do Rio Grande do Sul realizou em 2015 uma Comissão Parlamentar de Inquérito para apuração do fenômeno denominado máfia das próteses, que concluiu no início de 2016 que7:

			Ao final destes seis meses de investigação realizada por esta CPI, não resta a menor dúvida de que a chamada “máfia das próteses e dos medicamentos existe, é organizada, recorrente, onipresente e por movimentar cifras milionárias, mais poderosa do que se possa imaginar. No entanto, todo este esquema fraudulento que tinha como pilares de sustentação a necessidade alheia, a ingenuidade e a confiança inquestionável do povo nos diagnósticos e indicações da classe médica, e o desconhecimento técnico do judiciário em relação ao uso de OPMEs, fora amplamente discutido e elucidado durante as investigações.

			(...)

			Uma das questões mais significativas utilizadas na metodologia de trabalho desta CPI, foi o ato de dar voz ao povo, abrindo canais de denúncias e colhendo o depoimento de possíveis vítimas de cirurgias superfaturadas e, por vezes, desnecessárias, que nos ajudaram a visualizar com novas lentes e analisar de um ângulo diferente daquele já abordado por outras comissões parlamentares de inquérito, o modus operandi de uma máfia – formada por médicos, distribuidoras, advogados e hospitais – que movimenta bilhões a partir do sofrimento alheio.

			(...)

			Como a maioria dos implantes importados, normalmente, eram recusados no processo administrativo requerido aos planos de saúde, inclusive ao IPERGS, partia do médico, em geral, a indicação de um advogado que desse andamento ao processo através de um pedido liminar, na maioria das vezes, com laudos superdimensionados e orçamentos superfaturados emitidos reiteradamente pelas mesmas empresas. Assim, quando a liminar era concedida pelo juiz, era praxe da rede organizada executar as cirurgias às pressas, inclusive em feriados e finais de semana, a fim de que não houvesse tempo hábil para que ocorresse a contestação da liminar concedida.

			O detalhamento do modus operandi dos médicos, advogados e fornecedores de dispositivos médicos implantáveis é esclarecedor, permite compreender que se as diferentes etapas do procedimento de saúde não forem transparentes, com regras claras de conformidade, nunca será possível conter os desperdícios e os riscos que essas práticas representam. 

			As práticas das máfias para fornecimento de próteses, órteses, material especial ou seja, dispositivos médicos implantáveis como são denominados agora, são significativamente negativas para o sistema público e privado de saúde, em razão dos recursos gastos indevidamente, que oneram e prejudicam os usuários. Além disso, há evidentes riscos para os pacientes submetidos a cirurgias desnecessárias, o que aproxima tais práticas de atos criminosos.

			Em seu livro A Máfia das Próteses: Uma Ameaça à Saúde, Pedro Ramos8 aponta que as máfias de próteses investigadas pela Polícia Federal, Ministério da Saúde e Ministério Público a partir de 2009 e com especial ênfase em 2015 e 2016, tinham uma forma de agir que era relativamente simples. Os fabricantes que aderiram a essas práticas ilícitas atuavam para: 

			(i) manipular o mercado com práticas de concorrência desleal; (ii) sonegar informações para reduzir transparência no processo de comercialização e utilização de tecnologias e produtos; (iii) exercer atividade lobista para obter favorecimento e adequar leis, normas e procedimentos a interesses comerciais; (iv) manipular licitações para compra de produtos no setor público e também no privado; (v) praticar preços artificias (superfaturamento).

			No mesmo trabalho, Pedro Ramos9 afirma que alguns médicos envolvidos em esquemas imorais e ilegais atuaram no sentido de 

			(i) induzir os pacientes à realização de cirurgias e implantes, muitas vezes desnecessários; (ii) inflacionar os custos com o uso de produtos e tecnologia mais caros apenas para aumentar os ganhos, sem benefício ao paciente; (iii) utilizar mais material do que necessário e cobrar por material não utilizado; (iv) desviar material do setor público para utilizar em suas clínicas particulares; (v) em conluio com advogados, fraudar diagnósticos e falsificar orçamentos apresentados em ações judiciais contra o SUS ou planos de saúde.

			Advogados também foram utilizados para que as máfias das próteses pudessem atuar e sua participação consistia, essencialmente, em (i) ajuizamento de ações para obrigar o SUS e os planos de saúde a pagaram por procedimentos desnecessários e superfaturados; (ii) induzimento dos pacientes a entrarem na justiça para obter cobertura para cirurgias a serem realizadas por médicos participantes da máfia; (iv) obtenção de liminares com documentos fraudados.10

			Importante ponderar que as práticas ilegais e imorais apontadas por Pedro Ramos e constatadas em comissões parlamentares de inquérito realizadas no Brasil foram protagonizadas por algumas empresas, médicos e advogados e não por todos. A minoria entre fornecedores e profissionais foi que efetivou práticas escusas e, o julgamento desses atos requer muita serenidade para não se credite tais práticas a todos os fornecedores porque reconhecidamente, a maioria pauta seus procedimentos pelo total cumprimento da lei e dos princípios éticos empresariais. Mas, inegavelmente, aqueles que não são éticos causam grandes prejuízos aos consumidores.

			Catran e Crespo11 afirmam a respeitos das práticas ilícitas e antiéticas dos fornecedores da cadeia de suprimentos da saúde no Brasil

			Tais golpes, quanto atingem a esfera de saúde pública, afetando o orçamento do governo, geram prejuízos generalizados, especialmente aos beneficiários que necessitam do SUS. Quando é praticado contra os planos e seguros-saúde, a conta é paga pela massa de usuários e reflete, evidentemente, no preço do serviço e seus respectivos reajustes, além de interferir na qualidade e volume do serviço prestado. De uma forma ou de outra, um dano de proporções coletivas.

			Estima-se que os custos das operadoras de saúde brasileiras com golpes, desvios e outros desperdícios equivalem, anualmente, a 19% de toda a despesa assistencial, o que representa um total de 22,5 bilhões de reais. Considera-se, ainda, que 18% dos gastos totais das contas hospitalares são fraudes e 40% dos pedidos de exames laboratoriais não são necessários, o que eleva o gasto em mais 22 bilhões de reais.

			Outro fenômeno que se tornou recorrente no Brasil e que afeta diretamente os custos das operadoras de saúde e, consequentemente, os valores das mensalidades pagas pelos usuários é a formação de cartel por cooperativas de especialidades médicas com objetivo de definir valores a serem cobrados em consultas e procedimentos, de maneira uniforme e concertada para todos os membros da cooperativa de forma a impedir a concorrência e a diversidade de contratação pelas operadoras.

			Em áreas geográficas do país nas quais a oferta de algumas especialidades é restrita o problema se tornou agudo porque praticamente todos os médicos existentes na especialidade estavam organizados em cooperativas, que fixavam valores de consultas e procedimentos de forma única, sem nenhuma possibilidade de negociação ou de contratação de outros profissionais no mercado.

			Oliveira, Altale, Pastore e Saldanha Júnior12 

			A robusta sedimentação jurisprudencial, que sustentou a condenação de cartéis de cooperativas de especialidade nas últimas duas décadas, é incongruente com a persistência e ampliação deste tipo de prática nos últimos anos. Se são mais claros os prejuízos de curto prazo decorrentes destas condutas ilícitas para as Operadoras de Saúde Suplementar afetadas em cada caso concreto, o dimensionamento de sua lesividade concorrencial, à livre iniciativa e aos consumidores, depende de perspectiva mais ampla. De fato, por distorcer sinais de preços e elevar os custos de planos de privados de saúde, as ações regionais de guerrilha anticompetitiva ameaçam o desenvolvimento da indústria de saúde como um todo, incluído o SUS, em conta a ser paga pelos beneficiários finais através de contribuições mais elevadas e diminuição da disponibilidade ou qualidade da oferta destes serviços. 

			Sabe-se que, por dificuldades na aferição da qualidade e esforço necessários e efetivamente envolvidos na provisão de serviços médicos na atenção de cada paciente, a negociação de honorários médicos por operadores ou prestadores intermediários é bastante desafiadora. Num cenário de escassez nacional de oferta de médicos e considerada a essencialidade destes profissionais de variadas especialidades para o funcionamento da indústria, sinais obtidos pela livre operação dos mercados são o melhor caminho conhecido para a solução dos complexos problemas alocativos envolvidos.

			Sem concorrência não há como fixar preços adequados e, novamente, a principal repercussão é para o consumidor final que paga a mensalidade do plano de saúde ou, para o empresário que contrata planos coletivos para seus funcionários. Nos últimos anos no Brasil a alta taxa de desemprego e os custos das mensalidades de planos de saúde afastaram do mercado muitos empresários que contratavam planos coletivos empresariais. Com isso, perderam os empregados, seus beneficiários, os empresários e toda a sociedade brasileira. O valor das mensalidades dos planos de saúde pode ser melhor calculado se não existirem práticas fraudulentas e anticoncorrenciais entre os prestadores de serviços e de produtos necessários para os procedimentos e eventos de saúde. 
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