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[l ENCONTRO NACIONAL DE DIREITO DO FUTURO - 11 ENDIF
DIREITO A SAUDE, SAUDE SUPLEMENTAR E REGULACAO

Apresentacdo

O 1l Encontro Nacional de Direito do Futuro (I ENDIF), organizado pelo Centro

Universitario Dom Helder com apoio técnico do Conselho Nacional de Pesquisa e Pos-
graduagdo em Direito — CONPEDI, reafirma-se como um espaco qualificado de producéo,

didlogo e circulagdo do conhecimento juridico, reunindo a comunidade cientifica em torno de
um propdsito comum: pensar, com rigor metodol 6gico e sensibilidade social, os caminhos do
Direito diante das transformagfes que marcam o nosso tempo. Realizado nos dias 09 e 10 de
outubro de 2025, em formato integralmente on-line, 0 evento assumiu como tema geral

“Justica social e tecnolégica em tempos de incerteza’, convidando pesquisadoras e

pesquisadores a enfrentar criticamente os impactos da inovagéo tecnolégica, das novas
dindmicas sociais e das incertezas globais sobre as instituicdes juridicas e os direitos
fundamentais.

Nesta segunda edicdo, 0os niUmeros evidenciam a forca do projeto académico: 408 trabalhos
submetidos, com a participacdo de 551 pesquisadoras e pesquisadores, provenientes de 21
Estados da Federacdo, culminando na organizacdo de 31 e-books, que ora se apresentam a
comunidade cientifica. Essa coleténea traduz, em linguagem académica e compromisso
publico, a vitalidade de uma pesquisa juridica que ndo se limita a descrever problemas, mas
busca compreendé-los, explicar suas causas e projetar solucdes coerentes com a Constituigao,
com os direitos humanos e com os desafios contemporaneos.

A publicagdo dos 31 e-books materializa um processo coletivo que articula pluralidade
temética, densidade tedrica e seriedade cientifica. Os textos que compdem a coletanea
passaram por avaliacdo académica orientada por critérios de qualidade e imparcialidade, com
destaque para o método double blind peer review, que viabiliza a andlise inominada dos
trabalhos e exige o exame por, no minimo, dois avaliadores, reduzindo subjetividades e
preferéncias ideol bgicas. Essa opcdo metodol 6gica €, ab mesmo tempo, um gesto de respeito
aciéncia e uma afirmagdo de que a pesquisa juridica deve ser construida com transparéncia,
responsabilidade e abertura ao escrutinio critico.

O Il ENDIF também se insere em uma trgjetoria institucional ja consolidada: a primeira
edicéo, realizada em junho de 2024, reuniu centenas de pesquisadoras e pesquisadores e
resultou na publicagdo de uma coletanea expressiva, demonstrando que o Encontro se
consolidou, desde o inicio, como um dos maiores eventos cientificos juridicos do pais. A



continuidade do projeto, agora ampliada em escopo e capilaridade, reafirma a importancia de
se fortalecer ambientes académicos capazes de integrar graduacdo e pos-graduacdo, formar
novas geracdes de pesquisadoras e pesquisadores e promover uma cultura juridica
comprometida com arealidade social.

A programacédo cientifica do evento, organizada em painéis tematicos pela manha e Grupos
de Trabalho no periodo da tarde, foi concebida para equilibrar reflexdo tedrica, debate
publico e socializagdo de pesquisas. Nos painéis, temas como inteligéncia artificial e direitos
fundamentais, protecdo ambiental no sistema interamericano, protecdo de dados e heranca
digital foram tratados por especialistas convidados, em debates que ampliam repertérios e
conectam a producéo académica aos dilemas concretos vividos pela sociedade.

A programacdo cientifica do Il ENDIF foi estruturada em dois dias, 09 e 10 de outubro de
2025, combinando, no periodo da manhd, painéis tematicos com exposicdes de especialistas
e debates, e, no periodo da tarde, sessdes dos Grupos de Trabalho. No dia 09/10 (quinta-
feira), apds a abertura, as 09h, realizou-se o Painel |, dedicado aos desafios da atuacéo

processual diante da inteligéncia artificial (“Inteligencia artificial y desafios de derechos
fundamentales en el marco de la actuacion procesal”), com exposicado de Andrea Alarcédn

Pefia (Coldmbia) e debate conduzido por Caio Augusto Souza Lara. Em seguida, as 11h,

ocorreu o Painel 11, voltado a protecdo ambiental no Sistema Interamericano, abordando a
evolucdo da OC-23 ap novo marco da OC-32, com participacéo de Soledad Garcia Munoz
(Espanha) e Valter Moura do Carmo como palestrantes, sob coordenacdo de Ricardo

Stanziola Vieira. No periodo da tarde, das 14h as 17h, desenvolveram-se as atividades dos
Grupos de Trabalho, em ambiente virtual, com apresentacdo e discussdo das pesquisas

aprovadas.

No dia 10/10 (sexta-feira), a programacéo manteve a organizacdo: as 09h, foi realizado o
Paingl 111, sobre LGPD e aimportancia da protecdo de dados na sociedade de vigilancia, com
exposicdes de Lais Furuya e Jilia Mesquita e debate conduzido por Yuri Nathan da Costa
Lannes; as 11h, ocorreu o Painel 1V, dedicado ao tema da heranca digital e a figura do
inventariante digital, com apresentacdo de Felipe Assis Nakamoto e debate sob

responsabilidade de Tais Mallmann Ramos. Encerrando o evento, novamente no turno da
tarde, das 14h as 17h, seguiram-se as sessdes dos Grupos de Trabalho on-line, consolidando
0 espaco de socializacdo, critica académica e amadurecimento das investigaces apresentadas.

Ao tornar publicos estes 31 e-books, o Il ENDIF reafirma uma convicgéo essencial: ndo ha
futuro democrético para o Direito sem pesguisa cientifica, sem debate qualificado e sem
compromisso com a verdade metodoldgica. Em tempos de incerteza — tecnolgica, social,



ambiental e institucional —, a pesquisa juridica cumpre um papel civilizatorio: ilumina
problemas invisibilizados, gquestiona estruturas naturalizadas, qualifica politicas publicas,
tensiona 0 poder com argumentos e of erece horizontes normativos mais justos.

Registramos, por fim, nosso reconhecimento a todas e todos que tornaram possivel esta obra
coletiva— autores, avaliadores, coordenadores de Grupos de Trabalho, debatedores e equipe
organizadora—, bem como as instituicoes e redes académicas que fortalecem o ecossistema
da pesquisa em Direito. Que a leitura desta coletanea seja, a0 mesmo tempo, um encontro
com o que ha de mais vivo na producdo cientifica contemporénea e um convite a seguir
construindo, com coragem intelectual e responsabilidade publica, um Direito a altura do
NOSso tempo.

Belo Horizonte-M G, 16 de dezembro de 2025.

Prof. Dr. Paulo Umberto Stumpf — Reitor do Centro Universitario Dom Helder

Prof. Dr. Franclim Jorge Sobral de Brito — Vice-Reitor e Pro-Reitor de Graduacdo do Centro
Universitario Dom Helder

Prof. Dr. Caio Augusto Souza Lara — Pré-Reitor de Pesguisa do Centro Universitario Dom
Helder



REFLEXOESE EVIDENCIASDO ADVENTO DA REGULACAO RESPONSIVA NA
SAUDE SUPLEMENTAR BRASILEIRA.

REFLECTIONSAND EVIDENCE ON THE ADVENT OF RESPONSIVE
REGULATION IN BRAZILIAN SUPPLEMENTARY HEALTH

Fernanda de OliveiraMeo

Resumo

A Teoria da Regulagdo Responsiva propde uma atuacdo dos entes reguladores e
fiscalizadores de maneira flexivel e colaborativa, em superacdo ao modelo de comando e
controle. Na saude suplementar brasileira, apos identificacdo de falhas sistémicas e de
necessidade de aperfeicoamento em vérios campos, a Agéncia Nacional de Salde
Suplementar - ANS inicia a adogdo de préticas e conceitos alinhados a regulacdo responsiva.

Palavras-chave: Regulacdo, Responsiva, Salde, Suplementar, Ans

Abstract/Resumen/Résumé

Responsive Regulation Theory proposes that regulatory and oversight bodies act flexibly and
collaboratively, moving beyond the command-and-control model. In Brazilian supplementary
healthcare, after identifying systemic flaws and the need for improvement in various areas,
the National Supplementary Healthcare Agency (ANS) began adopting practices and
concepts aligned with responsive regulation.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Regulation, Responsive, Health, Supplementary, Ans
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Introducao

A Teoria da Regulagdo Responsiva foi idealizada por Ian Ayres e John Braithwaite, no ano
de 1992, e surgiu a partir da necessidade de se instituir modelo capaz de, por um lado, superar a
regulacdo estatal baseada no bindmio comando e controle e, por outro, ndo reduzir a questdo a

abordagens excessivamente permissivas, calcadas apenas na autorregulacao.

A perspectiva da Regulacdo Responsiva propde uma atuagdo flexivel, adaptavel e
participativa, sem desconsiderar a complexidade e diversidade dos problemas regulatérios,

sobretudo em mercados relacionados aos direitos fundamentais.

A adog@o dos principios da Regulacdo Responsiva busca, dentre outros propositos, evitar
amera imposicao de sangdes unilaterais e coercitivas e reconhecer que os agentes regulados devem,
de forma permanente, estarem engajados de maneira ativa no processo de regulacdo. Assim,
estimula-se a conformidade e o aumento da eficacia regulatoria por meio de dialogo constante e de

interagdes continuas entre reguladores e regulados.

Desde sua formulagdo, a Teoria da Regulagdo Responsiva tem sido amplamente debatida
e aplicada em distintos contextos ao redor do mundo, com influéncia em agéncias reguladoras e
em politicas publicas que buscam atuagao mais colaborativa, flexivel e ajustavel diante dos desafios

contemporaneos da regulagao.

Conferido contexto acima, ¢ objetivo deste artigo refletir sobre a ado¢do da Teoria da
Regulacdo Responsiva pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS, que se qualifica como
a agéncia reguladora responsavel por fiscalizar e normatizar os planos privados de assisténcia a

saude no Brasil.
Serdo, inicialmente, propostas reflexdes conceituais associadas ao tema e, em sequéncia,

apontadas evidéncias que demonstram a inser¢ao de principios e conceitos da Teoria da Regulagao

Responsiva no mercado de satide suplementar brasileiro.
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Por fim, destaca-se que o trabalho se respaldara em produgdes doutrinarias acerca do tema,

bem como de publicagdes e manifestacdes da ANS.

Reflexdes Iniciais sobre a Perspectiva de Insercio da Teoria da Regulacido Responsiva na

Saude Suplementar Brasileira

As agéncias reguladoras federais no Brasil surgiram, sobretudo, na década de 1990 e
foram instituidas com o objetivo de regular setores relacionados com energia elétrica,

telecomunicagdes, saide suplementar, transportes, dentre outros.

Originalmente, as estratégias regulatorias adotadas pelas agéncias reguladoras se
fundamentavam em praticas de comando e controle, a partir da detec¢do de falhas e
desconformidades e aplicagdo de sangdes. Assim, o controle ¢ a fiscalizagdo do cumprimento das

normas eram realizados, principalmente, por meio de multas e penalidades.

Referido modelo, no entanto, tem se mostrado ineficiente para garantir a qualidade dos
servicos regulados. A partir dessa constatacdo, em contextos diversos, as agéncias reguladoras
brasileiras passaram a adotar novas estratégias regulatorias, com incorporagdo de incentivos

intrinsecos aos agentes regulados.

A abordagem, apoiada em principios da Teoria da Regulagdo Responsiva, consiste em
criar mecanismos que estimulem o comportamento desejado dos agentes regulados, por meio de

medidas capazes de tornar a regulagdo mais eficiente e efetiva.

Sobre o tema, relevante citar conclusdo presente em estudo publicado pelo Tribunal de
Contas da Unido — TCU, intitulado “Regulagao Responsiva e Agéncias Reguladoras Federais:
recorte juridico-institucional sob a perspectiva da Advocacia-Geral da Unido e do Poder Judiciario

Federal”:

Evidentemente, ao longo dos anos, a medida que as agéncias reguladoras foram adquirindo
maior expertise, estrutura e maturidade institucional, as transformagdes havidas na
qualidade da regulacdo nacional permitiram diversos avangos no processo regulatério
brasileiro. (...) Todavia, o debate sobre o aprimoramento regulatério ndo pode ficar
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limitado aos temas relacionados a técnicas de gestdo e ferramentas regulatdrias. Sem
desmerecer ou diminuir a importincia de tais aspectos, outros horizontes de
aperfeicoamento precisam ser considerados. Para além das formas de regulagdo
tradicional, faz-se necessario modular ¢ adaptar o Estado regulador com o fim de alcancgar
inovagoes institucionais capazes de superar os problemas contemporaneos. Para alcangar
tal objetivo, é necessario que o Estado regulador tenha uma postura mais flexivel e agil. A
partir dessa perspectiva ¢ que se faz necessario analisar novos modelos de regulagdo
baseados em incentivos intrinsecos no intuito de se encontrar um caminho ndo apenas
novo, mas também promissor, na perspectiva do regulador, e se utilizarem mecanismos e
iniciativas dos proprios regulados em prol do interesse publico, o que se convencionou
denominar de alinhamento de interesses.

Referido estudo ainda faz referéncia a conclusdo do TCU acerca do crescente quadro de

multas aplicadas por agéncias reguladoras com baixo indice de sucesso na arrecadagao.

Especificamente no que se refere a atuagdo da ANS, destinada a regular e normatizar o
mercado de satide suplementar brasileiro, a regulagdo ainda se mantém apoiada, essencialmente,

na légica do comando e controle, a despeito dos marcos evolutivos que serdo a seguir citados.

Na avaliagdo da ANS, porém, hd dados que demonstram a ineficiéncia do atual modelo

praticado e a necessidade do aperfeigoamento das praticas de regulagdo.

Constou, assim, da Nota Técnica n°® 4/2023/DIRAD-DIFIS/DIFIS, publicada nos autos do
processo n° 33910.014327/2023-50, cujo objetivo foi de apresentar estudos preliminares do

contexto regulatorio sobre os servigos de atendimento ao cliente das operadoras reguladas:

A Diretoria de Fiscalizagdo da ANS tem observado aumento exponencial do volume de
demandas de reclamacdo recebida nos canais de atendimento desta Agéncia (...). O
nimero de reclamagdes NIP mais do que dobrou (140% de aumento), quando observado
o intervalo entre os anos de 2018 a 2022 (...). Também acompanhamos mensalmente nos
relatdrios da Diretoria de Fiscalizag@o as performances das demandas NIP de reclamagao
dos consumidores registradas junto aos canais de atendimento.

Segundo conclusdo dos referidos estudos, hd um cenario que favorece o aumento de
demandas a serem registradas na ANS, “sendo certo que o escopo fiscalizatdrio € justamente tentar

ajustar essa curva, garantindo um melhor funcionamento do setor”.

60



A ANS ainda debate, no contexto de adogdo de praticas de Regulacdo Responsiva, a
necessidade de aprimoramento do modelo de fiscalizagdo adotado pelo 6rgdo, o que se deu,

sobretudo, a partir da abertura da Consulta Publica n® 147.

Consigna-se trecho presente na Exposicdo de Motivos n°: 1/2024/COESP/ASSNT-
DIFIS/DIRAD-DIFIS/DIFIS, vinculada ao processo n° 33910.038994/2023-28, que anuncia os

tramites para a Consulta Publica n® 147:

18. O tema ¢ bastante relevante ¢ deve ser objeto de avango na maior brevidade possivel,
considerando os problemas relatados quanto a necessidade da ANS buscar melhorias em
prol da correcdo de condutas dos entes regulados, bem como em razdo do cenéario publico
¢ notério de escassez de recursos humanos e orgamentarios que afetam a atividade
fiscalizatoria.
19. Esse cenario como ¢ cedigo vem ocorrendo de modo severo, tendo sido ainda mais
agravado neste ultimo ano, sendo imperiosa uma mudanca de rumos a fim de preservar a
efetividade do poder fiscalizatorio da ANS e em tltima analise, a supremacia do interesse
publico
Segundo consta da Nota Técnica n° 10/2024/COESP/ASSNT-DIFIS/DIRAD-
DIFIS/DIFIS, disponivel na Consulta Ptblica n° 147 publicada pela ANS, foi detectado problema
regulatério que pode ser sintetizado como “uma falha do modelo institucional de promover
eficientemente o carater corretivo da operacdao dos agentes regulados as regras regulatorias™.

Afirmou-se, ainda, em referéncia as proposigdes recebidas que:

A grande maioria das contribui¢des reconheceu que o modelo atual adotado se mostra
insustentavel sob diversos angulos, reconhecendo suas distor¢des e ineficiéncias, sendo
necessaria a proposicdo de ajuste do modelo fiscalizatdrio adotado pela ANS.

Dentre as alternativas possiveis para atuagao frente ao problema regulatério identificado,
filiou-se a ANS, ainda segundo manifestagdes do 6érgao no contexto da Consulta Publica n® 147, a
adogdo de modelo que considere a impossibilidade de superagao total da sistematica de fiscalizagao
individual, mas integre a insercao de acdes planejadas e estratégicas que promovam melhoria do
setor regulado e que permita ao 6rgdo conseguir lidar com o extenso volume de reclamagdes

recebidas dos consumidores.

Em sintese, o setor de saude suplementar apresenta contexto e caracteristicas que

justificam, na avaliacdo do 6rgdo regulador, a adogdo paulatina e racional de principios da Teoria
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da Regulacdo Responsiva, com o objetivo de incrementar a entrega dos valores e servigos a que se

comprometem as operadoras de planos privados de assisténcia a satde.

Evidéncias da Insercao da Teoria da Regula¢cao Responsiva na Satide Suplementar Brasileira

A publicagdo da Resolugdo Normativa n° 621/2024, pela ANS, demarcou a
regulamentac¢do das regras de constitui¢do e funcionamento de ambiente regulatorio experimental
(Sandbox Regulatorio), por meio do qual as pessoas juridicas participantes possam receber
autorizacdes tempordarias para testar novos servicos, produtos ou tecnologias no setor de saude

suplementar, mediante o cumprimento de critérios previamente estabelecidos.

A dinamica inerente ao Sandbox Regulatdrio se relaciona com a Regulagdo Responsiva
na medida em que as experiéncias a serem testadas se iniciam a partir do estabelecimento de regras
menos rigorosas, que podem ser ajustadas conforme resultados, em uma tipica abordagem

escalonada.

Além disso, a ANS acompanha a execugdo dos projetos e pode ajustar ou interromper o
experimento, se necessario. As autorizagdes, por sua vez, sdo focadas em aprendizado e ndo em
punicdes diretas. Contudo, ha previsao de estipulagdo de sangdes administrativas caso normas ou

condi¢des pactuadas sejam violadas.

Em segunda evidéncia, cita-se a Resolu¢do Normativa n° 623/2024, pela ANS, em vigor
a partir de 1° de julho de 2025, considerada pela Agéncia Reguladora como o efetivo marco para a

introdugdo estruturada da Regulagdo Responsiva na saude suplementar.
A norma estipula novas regras para o relacionamento entre as operadoras € os

beneficiarios de planos de saude e tem como objetivo melhorar a experiéncia do consumidor,

garantindo mais agilidade, rastreabilidade e resolutividade nas respostas as suas demandas.
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Segundo descreve a ANS, “a medida marca um novo modelo de fiscalizagdo na saiude
suplementar, baseado em principios da fiscalizagdo responsiva, com foco na prevencao de falhas e

na promogao de boas praticas”.

Ainda segundo justifica o 6rgao, embora o mercado ja contasse com regras que regulavam
a dindmica de atendimento, o aumento expressivo das reclamagdes, a partir de 2019, motivou a
necessidade de revisdo normativa. Segundo esclarece a Sra. Eliane Medeiros, Diretora de
Fiscalizagdo da ANS, “antes, a atuacao da ANS era predominantemente repressiva. Agora,

queremos estimular a resolugdo dos problemas na origem”.

Em sequéncia, e na forma ja descrita, a Consulta Publica n® 147, aberta pela ANS em 06
de janeiro de 2025 e encerrada em 07 de marco de 2025, teve o objetivo de coletar contribuigdes
da sociedade sobre o aprimoramento do modelo fiscalizatério da ANS, conforme previsto na

Agenda Regulatoria 2023-2025.

A proposta encaminhada pela ANS propde modelo hibrido de fiscalizacdo que mescla a
manuten¢do da notificacao individual por meio da Notificacdo de Intermediagdao Preliminar — NIP
com a implementacdo de agdes planejadas, estratégicas e coletivas, que consigam promover a

adogdo de comportamentos desejaveis.

De forma sintética, os instrumentos principais que atuardo em linha com os principios da
Regulagdao Responsiva serdo: (1) A¢des Planejadas Preventivas de Fiscalizagdo (APP), com atuagao
frente a casos menos graves ou com tendéncias emergentes de risco; e (ii) A¢des Planejadas Focais
de Fiscalizacdo (APF), direcionadas as situagdes com desempenho regulatdrio pior no ranking ou

risco sistematico.

Conclusoes

Em conclusdo, a partir da detec¢do de problemas regulatorios pela ANS, notadamente

relacionados a necessidade de inovagao no setor de satde suplementar, melhoria nas condigdes e

dinamica de atendimentos aos beneficiarios e implemento de novo modelo de fiscalizagao, foram
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instituidas medidas notadamente alinhadas a Regulacdo Responsiva, o que poderd representar

ganhos para todas as partes envolvidas na prestagao dos servigos privados de assisténcia a saude.

Evidentemente, devera a ANS monitorar ¢ acompanhar os desdobramentos da inser¢ao
dos principios da Regulagcdo Responsiva, e promover os ajustes necessarios, visto que a adesao ao
novo paradigma dependera da presenca de critérios adequados e proporcionais e, ainda, permitir

previsibilidade e seguranga juridica.
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