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Armadilhas de uma “regulacéo sem fronteiras’ aregulacao nacional

No ultimo dia 22 de setembro, entrou em vigor aLei n° 14.454, que estabel eceu novos critérios paraa
cobertura de exames e tratamentos de salde pel as operadoras de planos de salide. Essale cristalizaa
vitoria, a0 menos temporaria, do Poder Legislativo sobre a Agéncia Nacional de Salde Suplementar e o
Poder Judiciario arespeito dainterpretacdo de normada ANS gue estabel ece rol de procedimentos e
eventos em salde de cobertura obrigatéria. Embora o STJ, em decisdo recente, tenha determinado que
esse rol seriataxativo e ndo exemplificativo, o Congresso, respondendo a clamores de diversos
segmentos da sociedade, estabel eceu, dentre outras exigéncias, que tratamentos ndo previstos no rol, mas
reconhecidos por ao menos "1 (um) 6rgéo de avaliacdo de tecnol ogias em salide de renome

automati camente considerados parafins de reviséo do rol.

Natasha Salinas
hiaesdialiiokiss Ml O Poder L egislativo optou por ndo designar, no texto legal, as ingtituicoes

de renome internacional cujas recomendages deveriam ser consideradas na determinacéo dos
tratamentos a serem obrigatoriamente cobertos pelos planos de salide. No entanto, o projeto de lei que
deu origem aLei n° 14.454/22 (PL n° 2033/22), apresentava uma lista exemplificativa dessas entidades
internacionais, fazendo referéncia expressa as organizagdes Food and Drug Administration (FDA),
Unido Europeia da Saude, Scottish Medicines Consortium— SMC, National Institute for Health and
Care Excellence — NICE; Canada’s Drug and Health Tecnology Assessment — CADTH; Parmaceutical
benefits scheme — PBS, e Medical Services Advisory Committeee.

A estratégia do Poder Legidativo de obrigar entidades reguladoras brasileiras a observarem normas e
recomendagdes de 0rgéos regul adores internacionais ndo € uma novidade. Em maio de 2020, no auge da
epidemia da Covid-19, o Congresso aprovou a Lei n® 14.006, que obrigou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) a autorizar expressamente aimportacéo e distribuicdo de materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos estrangeiros de sallde como medida de combate a pandemia do
novo coronavirus. Essalei estabeleceu, ainda, prazo de até 72 horas para a agéncia reguladora autorizar a
importacdo e distribui¢do de quaisquer equipamentos, medicamentos e insumos ja registrados em quatro
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Orgéaos sanitarios especificos: Food and Drug Administration (FDA), a European Medicines Agency
(EMA), a Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PDMA) e aNational Medical Products
Administration (NPMA).

A opcdo por incluir atores internacionais no "espaco regul atorio” brasileiro ndo provém apenas do Poder
Legidativo. A Presidéncia da Republica vem editando decretos, formulados pelo Ministério da
Economia, com teor semelhante. Esse é o caso do Decreto n° 10.229/20, que regulamentou o dispositivo
daLei de Declaracéo da Liberdade Econdmica (Lei n° 13.874/19) que garantiu o direito de pessoas
fisicas ou juridicas de solicitarem arevisdo de normas regulatérias nacionai s desatualizadas.

O decreto condicionou o pedido de revisdo a existéncia de normas internacionais, desde que estas
tenham sido elaboradas por a0 menos uma das seguintes entidades internacionais. Organizacao
Internacional de Normalizacéo (1S0), a Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC), a Comissdo do
Codex Alimentarius, a Unido Internacional de Telecomunicagdes (UIT) e a Organizacgéo I nternacional
de Metrologia Legal (OIML).

Caso o regulador opte por editar norma técnica que incorpore o contelido internacional mente aceito, ele
estara dispensado de realizar andlise de Analise de Impacto Regulatorio (AIR), conforme previu o
artigo 4°, inciso VI, do Decreto n° 10.411/20.

E certo que ha diferencas entre os exempl os acima mencionados. Nos dois primeiros casos, o Poder
Legidativo obrigou, por meio de lei, duas agéncias reguladoras (ANS e Anvisa) acatar normas e

deci sBes tomadas por 6rgéos reguladores de outros paises que atuam na regulacéo de servigos e produtos
de salde. Trata-se do reconhecimento explicito, pelos legisladores brasileiros, da aplicabilidade, em
territério brasileiro, de normas de hard law provenientes de outras nagoes.

Jano ultimo exemplo, o chefe do poder executivo confere a entes privados o direito de solicitar arevisao
de normas regulatorias nacionais quando estas forem consideradas obsol etas em face de regulagbes de
soft law produzidas por entidades normalizadoras internacionais ou transnacionais.

Apesar das diferencas, esses atos normativos tém uma caracteristica em comum: em todos el es, agentes
politicos pretendem conformar a deciséo do regulador por normas internacionais. A0 menos em certa
medida, a utilizagcdo de normas internacionais para limitar a autonomia dos 6rgéos reguladores sobre
determinados assuntos revela a insatisfacdo ou discordancia que agentes politicos tém sobre a atividade
regulatéria nacional. Janao é mais novidade que o legidativo tem aprovado leis que interferem
diretamente em assuntos de competéncia das agéncias reguladoras. 1sso revela uma caracteristica que é
prépria da dinémica da regulagéo, que ja analisel em outra oportunidade, na qual a producdo de normas
regulatdrias é disputada em multiplas arenas. Mesmo que as agéncias reguladoras possam ter, a priori,
poder de agenda sobre determinado tema, o Poder Legidlativo, o presidente da Republica e o Poder
Judiciério possuirdo poder de veto, de modo que é irrealista pensar que a producéo da regulacéo refletira
apenas as preferéncias das agéncias reguladoras.

No entanto, a estratégia de agentes politicos de limitar a autonomia dos 6rgaos reguladores por meio da
imposi¢ao de normas internacionais possui peculiaridades que podem acabar surtindo efeitos
inesperados para os proprios governantes. Se o objetivo for controlar o processo regulatério, aimposicao
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de normas internacionais ou estrangeiras pode ndo produzir os efeitos desegjados, ja que 0s governantes
patrios, em principio, ndo possuem influéncia sobre processos regulatorios de outros paises ou de
organizacdes internacionais das quais ndo fazem formalmente parte. Além de errar o alvo, o atirador
podera acabar atingindo asi mesmo.

Uma outra possivel razéo, ainda que ndo declarada, para aimposi¢éo de normas internacionais aos
reguladores, é a de acelerar atomada de decisdo regulatoria. O processo de producdo de umanorma
regulatoria, além de custoso, é consideravelmente lento. Atualmente, uma agéncia reguladora esta
obrigada arealizar consulta publica, bem como andlise de impacto regulatério, para a producéo de uma
normade interesse geral de agentes econdmicos ou de usuarios dos servicos prestados (artigo 6° da L ei
n° 13.84819 e artigo 5° da Lei n°® 13.874/19). Mesmo aqueles 6rgéos administrativos que ndo sdo
agéncias reguladoras listadas na Lel n° 13.848/19, mas que possuem competéncia regulatéria, hoje
também estdo obrigados a realizar analise de impacto regulatério, por forcado artigo 5° daLei de
Declaracéo de Liberdade Econdmica. Ha uma vasta literatura, especia mente americana, que descreve o
processo normativo regulatdrio como altamente engessado — "ossification” é a expressao utilizada por
essa literatura estrangeira. A aplicagdo imediata de uma normainternacional em substituicéo a
elaboracéo de uma norma regida por normas processuais repletas de exigéncias tornaria, portanto, o
processo normativo e a tomada de decisdo regul atoria menos engessados.

Esses supostos ganhos de eficiéncia podem, no entanto, ser apenas momentaneos e/ou pontuais. Ao
formularem normas, os 6rgados regul adores acumulam experiéncia e conhecimento, 0s quais Sao por sua
vez aproveitados em processos normativos subsequentes. Privar os 6rgdos regul adores de desenvolver
expertise sobre temas que lhe séo caros pode significar também privé-1os de ganhos de aprendizagem
fundamentais para o exercicio geral de sua atividade regulatéria. Além disso, a aceleracdo da producdo
de normas provocada pelaimposi¢do de normas internacionais pode, em contrapartida, desacelerar o
processo de producéo de outras normas, comprometendo, assim as acdes de planejamento dos 0rgéos
reguladores. Ve a-se, nesse sentido, o exemplo do Decreto n° 10.229/20, anteriormente citado, que
obriga os 6rgaos reguladores a atenderem pedidos de revisdo de normas consideradas obsoletas em face
de normas internacionais supostamente mais atualizadas. E possivel que o érg&o regulador, que se veja
forcado a destinar parte dos seus recursos e de sua capacidade institucional para a andlise dos pedidos de
revisdo, tenha outras agBes mais prioritarias.

Como jaobservei aqui, isso pode provocar uma deturpacdo da agenda regul atoria dos 0rgéos
reguladores, que correm 0 risco, assim, de perder o controle sobre a alocagao do seu tempo e recursos.

A aplicacdo de normas internacionais aos reguladores nacionais fundamenta-se na crenca de que tais
normas sao boas, legitimas e uniformes. Assim como ocorre com agentes politicos, reguladores também
podem errar. Por mais que se imprima racionalidade ao processo decisorio, zonas de incerteza e até
mesmo ignorancia fazem parte de todo e qual quer processo decisorio, exigindo do regulador certas doses
de pragmatismo e experimentalismo. Esse fendbmeno ocorre ndo apenas com 0s 0rgaos reguladores
brasileiros, mas também com os estrangeiros. Além disso, qualquer entidade reguladora, por mais
insulada que pareca ser, ndo esta imune aingeréncias politicas provenientes tanto do Poder legislativo,
guanto do Executivo. Ndo haraz&o para crer que as agéncias reguladoras estrangeiras seriam mais
insuladas do que as brasileiras apenas por serem estrangeiras.
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O mesmo pode ser afirmado sobre alegitimidade dos processos regulatérios de 6rgaos reguladores
estrangeiros. Déficits de legitimidade sdo especia mente recorrentes nos processos deci sorios de agéncias
normalizadoras transnacionais como as enumeradas pelo referido Decreto n° 10.229/20. Muito jase
discutiu sobre a falta de transparéncia das decisdes dessas entidades, frequentemente tomadas a porta
fechadas e sem a participacdo de importantes atores af etados pelo processo de regulacdo, como
consumidores e usuérios de servicos.

N&o ha, por fim, garantia de que as normas produzidas pelas entidades internacionais das | eis e decretos
mencionados acimaterdo contelido idéntico ou até mesmo similar. Como visto, essas hormas tém
estabel ecido que os 6rgdos reguladores deverdo se adequar as decisdes de ab menos uma das entidades
internacionais listadas. Mas e se houver conflitos ou diferencas de entendimentos entre as diferentes
agéncias citadas? Assim como ha fragmentac&o normativa em ambientes regul atorios nacionais, o
mesmo fendmeno ocorre no plano internacional. E possivel, portanto, que haja contradicdo entre as
normas produzidas por diferentes entidades reguladoras estrangeiras ou internacionais, sem gque o
legislador tenha oferecido qualquer critério de harmonizagdo ou hierarquizacdo dessas normas.

Além dos problemas préticos decorrentes da aplicabilidade de normas internacionais ao regul ador,
restam duvidas sobre a legalidade dessa imposicao, ja que tanto o direito internacional privado quanto o
direito internacional publico ndo se aplicariam aos casos aqui analisados. Além disso, problemas
adicionais surgem quando o legislador pétrio reconhece expressamente a validade de normas de soft law
produzidas no &mbito internacional. Normas internacionais de soft law ndo sdo vinculantes, ja que ndo
s&0 incorporadas a tratados e ndo sdo produzidas oficialmente por organizagdes internacionais. O
legislador brasileiro decidiu, no entanto, reconhecer-lhes validade e caréter vinculante, tornando o direito
— que era soft — em hard.

Hainegaveis ganhos de eficiéncia quando o regulador se vale de experiéncias estrangeiras para
€economizar tempo e recursos no exercicio de sua atividade regulatdria. Para que o uso de normas
internacionais contribua efetivamente para a melhoria da qualidade regulatéria e ndo incorra nas
armadilhas acima descritas, € preciso que se criem mecanismos de estimulo — e ndo de imposicéo — a
cooperacao e coordenacao entre reguladores nacionais e internacionais. Solugdes formuladas

consensua mente e de forma horizontal tendem a ser mais efetivas. Além disso, a escolha das entidades e
normas que faréo parte desses acordos de cooperacéo deve esta alinhada com as politicas regulatérias
internas. Por fim, aincorporacdo de normas internacionais deve ser incorporada ao plangjamento dos
Orgaos reguladores, de modo a ndo comprometer seus objetivos finalisticos mais amplos.
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