
PONTIFÍCIA UNIVERSIDADE CATÓLICA DO RIO GRANDE DO SUL 
FACULDADE DE DIREITO 

PROGRAMA DE PÓS-GRADUAÇÃO EM DIREITO 
DOUTORADO EM DIREITO 

ANELISE COELHO NUNES 

REGULAÇÃO E DEFESA DO CONSUMIDOR 
NA ASSISTÊNCIA PRIVADA À SAÚDE NO BRASIL 

SOB A PERSPECTIVA DOS DIREITOS FUNDAMENTAI 

Porto Alegre 

2013 

S



 
 

ANELISE COELHO NUNES 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

REGULAÇÃO E DEFESA DO CONSUMIDOR 
NA ASSISTÊNCIA PRIVADA À SAÚDE NO BRASIL 

SOB A PERSPECTIVA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS 
 
 

 
 
 
Tese de Doutorado apresentada ao Programa de 
Pós-Graduação em Direito da Faculdade de 
Direito da Pontifícia Universidade Católica do Rio 
Grande do Sul, como requisito parcial para a 
obtenção do grau de Doutor em Direito, na área 
de concentração: Eficácia e Efetividade da 
Constituição e dos Direitos Fundamentais no 
Direito Público e no Direito Privado. 

 
 
 

 
Orientador: Prof. Dr. Adalberto Pasqualotto 

 
 
 

Porto Alegre 
 
 

2013 



 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

          Dados Internacionais de Catalogação na Publicação (CIP)  

  

N972r  Nunes, Anelise Coelho         

                 Regulação e defesa do consumidor na assistência privada à   
            saúde no Brasil sob a perspectiva dos direitos fundamentais. /     
            Anelise Coelho Nunes. – 2013.  

                 342 f.   

                 Tese (doutorado) – Pontifícia Universidade Católica do Rio    
             Grande do Sul, Faculdade de Direito, Programa de Pós-Graduação  
             em Direito, 2013.  

  

                   Orientador: Prof. Dr. Adalberto Pasqualotto.  

  

        1. Defesa do consumidor 2. Assistência suplementar à saúde 3.  
                Direitos fundamentais  I. Título.   

  

                                                               CDU 347.451.031:368.382             

  

    Ficha elaborada por Elieser Elias dos Santos Marques (CRB 10/785)  



SUMÁRIO 
 

 
INTRODUÇÃO ............................................................................... 12 
1 CONSIDERAÇÕES PRELIMINARES ........................................ 15 
 
1.1 A SAÚDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL ...................... 15 
 
1.2 OS SISTEMAS DE SERVIÇO DE SAÚDE NO BRASIL ...... 38 
 
1.2.1 O sistema público ........................................................ 40 
 
1.2.2 O sistema privado ........................................................ 49 
 
2 A RELAÇÃO DE CONSUMO NOS SERVIÇOS DE ASSIS-  
TÊNCIA PRIVADA À SAÚDE  .................................................... 60 
 
2.1 PRINCÍPIOS GERAIS DO CÓDIGO DE DEFESA DO CON- 
SUMIDOR ............................................................................. 60 
 
2.2 A RELAÇÃO DE CONSUMO: OS SUJEITOS E O OBJETO .. 79 
 
2.3 SERVIÇO PÚBLICO E RELAÇÃO DE CONSUMO ............. 88 
 
2.4 A APLICAÇÃO DO CÓDIGO DE DEFESA DO CONSUMI- 
DOR AOS SERVIÇOS DE ASSISTÊNCIA SUPLEMENTAR 
À SAÚDE ..............................................................................  102 
 
     2.4.1 A Lei nº 9.656/98 e a proteção do consumidor.............  102 
 
     2.4.2 Os contratos de planos privados de assistência à 
saúde ..........................................................................................  112 
 
3 A REGULAÇÃO DOS PLANOS PRIVADOS DE ASSISTÊNCIA  
À SAÚDE  ....................................................................................  124 
 
3.1 O PROCESSO REGULATÓRIO NO BRASIL E A INFLUÊN- 
CIA NORTE-AMERICANA ....................................................  124 
 
3.2 A AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR .......  149 
 
4 A RELAÇÃO ENTRE REGULAÇÃO E DEFESA DO CONSU-  
MIDOR NA ASSISTÊNCIA PRIVADA À SAÚDE NO BRASIL  .  163 

 

 



 
4.1 A REGULAÇÃO E A CARACTERIZAÇÃO DO MERCADO 
DE PLANOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE .........................  163 
 
4.2 A RELAÇÃO CONFLITUOSA A PARTIR DA ATIVIDADE 
REGULATÓRIA ....................................................................  200 
 
4.3 PROPOSTAS (DE SOLUÇÕES) ..........................................  246 
 
4.3.1 Regulação, defesa do consumidor e políticas públi- 
cas na assistência à saúde suplementar ....................  246 
 
4.3.2 Nova regulação e defesa do consumidor: possibili- 
dade de equilíbrio sistêmico no contexto dos direitos fun- 
damentais ...............................................................  280 
 
CONCLUSÃO .................................................................................  300 
 
REFERÊNCIAS ..............................................................................  309 



RESUMO 
 
                    O presente trabalho visa à análise dos dois modelos de 
disciplina jurídica dos serviços regulados, no Brasil: de um lado, a 
regulação propriamente dita, pela Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS e, de outro, a defesa codificada do consumidor. Sob 
o estudo dessas temáticas, defende-se a tese de uma regulação social 
sustentável, considerando a possibilidade do equilíbrio sistêmico no 
contexto dos direitos fundamentais, uma vez que o modelo do Código de 
Defesa do Consumidor constitui-se em referência normativa que irradia, 
desde a Constituição, diretrizes para a defesa do consumidor que devem 
se refletir em todas as relações de consumo. A regulação social 
sustentável procura promover o equilíbrio entre a defesa do consumidor 
– que a agência atue com a participação popular - e os interesses das 
operadoras e seguradoras de planos de assistência à saúde suplementar 
– em vista de sua sustentação econômica no mercado - de modo a 
efetivar o princípio insculpido na norma do artigo 4º, III do Código de 
Defesa do Consumidor, o qual estabelece a harmonização dos interesses 
dos participantes das relações de consumo e a 
compatibilização da proteção do consumidor com a necessidade de 
desenvolvimento econômico e tecnológico, de modo a viabilizar os 
princípios nos quais se funda a ordem econômica (segundo a norma do 
art. 170 da Constituição Federal), sempre com base na boa-fé e 
equilíbrio entre consumidores e fornecedores, a partir da política nacional 
das relações de consumo. 
 
                                           
Palavras-chave: Regulação. Defesa do consumidor. Assistência à saúde 
suplementar. Direitos fundamentais. 



ABSTRACT 
 

 
This work presents the analysis of two models of legal regulation of 

regulated services in Brazil: the regulation by the Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS and the consumer codified protection. In the study of these 
topics, defends the thesis of a sustainable social regulation, considering the 
possibility of systemic balance in the context of fundamental rights, since the 
model code of Consumer constitutes a normative reference that radiates from 
the Constitution, guidelines for consumer protection that should be reflected in 
all consumer relations. The sustainable social regulation seeks to promote 
balance between consumer protection - the agency acts with popular 
participation - and the interests of companies and insurance plans supplemental 
health care - in view of its economic support in the market - so effect to the 
principle which is engraved on the standard of Article 4 III of the Code of 
Consumer Protection, which establishes the harmonization of the interests of 
participants of the consumer protection consumer relations and compliance with 
the need for economic and technological development, in order to allow the 
principles on which is based the economic order (according to the norm of Art. 
170 of the Federal Constitution), always based on good faith and balance 
between consumers and suppliers, from the national policy of consumer 
relations. 
 
 
Keywords: Regulation. Consumer protection. Assistance to health supplement. 
Fundamental rights. 
 
 
 
 



INTRODUÇÃO 
 
 
 
 
                    Há no Brasil, atualmente, mais de quarenta e oito milhões de 
pessoas vinculadas às operadoras de saúde, beneficiárias diretas de 
diversos planos de assistência à saúde. Trata-se de um mercado 
relevante do ponto de vista econômico e social. O trabalho das 
operadoras se desenvolve sob a norma do art. 199, "caput", da 
Constituição Federal, que permite à iniciativa privada explorar 
economicamente a prestação de serviços de assistência à saúde. As 
organizações privadas voltadas a esse fim (é apenas da assistência 
privada à saúde que trata a presente tese) são reguladas pela Agência 
Nacional de Saúde Suplementar - ANS. Todavia, é inequívoca que na 
relação contratual que se estabelece entre as operadoras e os assistidos 
ou beneficiários dos planos de saúde se estabelece uma relação de 
consumo, incidindo, portanto, o Código de Defesa do Consumidor. Dessa 
dupla incidência, qual seja, a regulação feita pela ANS e a aplicação do 
CDC, frequentemente surgem arestas que só encontram solução no 
Poder Judiciário. Este é o problema que o presente trabalho se propõe a 
enfrentar.   

Essa dicotomia de normas resultou numa incongruência de dois 
modelos de disciplina jurídica: a regulação, de um lado, e, de outro, a 
defesa codificada do consumidor.  
             Nesse contexto ambíguo, a Agência Nacional de Saúde 
Suplementar ocupa-se preferencialmente da especificidade empresarial 
das operadoras de saúde, privilegiando os aspectos econômicos em 
detrimento sociais e finalísticos.  Assim, muitas vezes, a atuação da 
Agência Nacional de Saúde Suplementar, como ente regulador, acaba 
por atender aos interesses e anseios dos agentes econômicos regulados, 
deixando os direitos do consumidor sem amparo. 
                    As resoluções da agência frequentemente entram em 
conflito com as normas principiológicas do Código de Defesa do 
Consumidor e com os direitos fundamentais, proporcionando ao Poder 
Judiciário o desempenho de um papel que tem sido de alta relevância na 
defesa do consumidor. 
                  A resposta que este trabalho perquire pode ser encontrada na 
norma do artigo 4º, III do Código de Defesa do Consumidor, que 
estabelece a harmonização dos interesses dos participantes das relações 
de consumo e a compatibilização da proteção do consumidor 
com a necessidade de desenvolvimento econômico e tecnológico, de 
modo a viabilizar os princípios nos quais se funda a ordem econômica 
(segundo a norma do art. 170 da Constituição Federal), sempre com 
base na boa-fé e equilíbrio entre consumidores e fornecedores, a partir 
da política nacional das relações de consumo. 
              



     A fim de promover tal análise, verificar-se-á, nesse estudo, os 
sistemas de serviço de saúde no Brasil, os sistemas público e privado, a 
partir da perspectiva da saúde como direito fundamental. 
                    Após, a pesquisa incidirá na observação da relação de 
consumo nos serviços de assistência privada à saúde, em vista dos 
princípios gerais do Código de Defesa do Consumidor, dos sujeitos e do 
objeto da relação, da noção de serviço público, da aplicação do Código 
de Defesa do Consumidor, da Lei nº 9.656/98, dos contratos de planos 
privados de assistência à saúde quanto à proteção do consumidor. 
                     A regulação dos planos privados de assistência à saúde 
também será abordada, considerando o processo regulatório no Brasil e 
a influência norte-americana, a Agência Nacional de Saúde Suplementar 
– ANS, a relação entre regulação e defesa do consumidor na assistência 
privada à saúde no Brasil, em razão da caracterização do mercado de 
planos de assistência à saúde e da relação conflituosa a partir da 
atividade regulatória. 
                   Sob a análise dessas temáticas, defende-se a tese de uma 
regulação social sustentável, consistente na construção de uma relação 
harmônica e compatibilizadora dos interesses em jogo, mediante a 
integração da regulação, da defesa do consumidor e das políticas 
públicas na assistência à saúde suplementar, considerando-se a 
necessidade do equilíbrio sistêmico no contexto dos direitos 
fundamentais, uma vez que o modelo do Código de Defesa do 
Consumidor constitui referência normativa constitucional, que irradia, a 
partir da Constituição, diretrizes que devem se refletir em todas as 
relações de consumo, não importando a sua natureza ou o seu objeto. 
                  A regulação social sustentável parte de dois pressupostos 
elementares: uma maior participação dos consumidores, bem como da 
representação do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor nos 
órgãos deliberativos da Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS, 
de modo a assegurar a função social da assistência à saúde 
suplementar. Propõe-se também um controle do impacto regulatório 
mediante o trabalho de auditorias permanentes e independentes, que 
atuem dentro da própria agência, subsidiando os órgãos de deliberação 
coletiva na avaliação da sustentabilidade econômico-social dos planos e 
das operadoras. Em outras palavras, a regulação social sustentável 
procura promover o equilíbrio entre a defesa do consumidor – que a 
agência atue com a participação popular - e os interesses das 
operadoras e seguradoras de planos de assistência à saúde suplementar 
- em vista de sua sustentação econômica no mercado - sem ser 
tendenciosa, consagrando a harmonização dos interesses dos 
participantes da relação de consumo preconizada pelo Estado 
democrático de direito brasileiro. 
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CONCLUSÃO 

 

 

          A saúde é direito de todos e dever do Estado. A ineficiência da 

saúde pública, no Brasil, como prestação relativa a um direito fundamental 

social, incrementa o mercado da assistência à saúde suplementar, já que 

esse segmento, segundo o dispositivo constitucional da norma do art. 199, “é 

livre à iniciativa privada”. 

          Em vista disso, a assistência à saúde suplementar estabelece 

uma atividade econômica colocada à disposição, no mercado de consumo. 

Assim, constitui relação de consumo, em que incidem os postulados da 

defesa codificada do consumidor, bem como os mandamentos constitucionais 

que concebem a defesa do consumidor como direito fundamental (norma do 

art. 5º, XXXII) e como princípio que atua como critério limitador à atividade 

econômica (norma do art. 170, V).  

          A aplicação do Código de Defesa do Consumidor aos serviços de 

assistência suplementar à saúde é questão sedimentada na jurisprudência 

pátria. 

          A fim de proporcionar a atuação do Estado como ente normativo 

e regulador da atividade econômica da assistência à saúde suplementar, foi 
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criada a Agência Nacional de Saúde Suplementar, a ANS, pela Lei n. 9.961 

de 2000, autarquia especial, vinculada ao Ministério da Saúde, para regulação 

e fiscalização das atividades desse setor, a partir do processo de surgimento 

de várias agências reguladoras no Brasil, no início da década de 90, que 

importaram o modelo norte-americano de regulação para mesclar-se com os 

postulados do direito administrativo francês, então utilizados no Brasil. 

          No entanto, o modelo norte-americano não tinha como funcionar 

efetivamente sem uma compatibilização com o sistema jurídico brasileiro. A  

neutralidade do ato de regular e o equilíbrio do setor mostraram-se  

desvirtuados pelos interesses do mercado. 

          As operadoras de planos de saúde, como agentes econômicos 

mais favorecidos, impõem determinadas condutas que acabam por 

condicionar o mercado e influenciar o comportamento dos consumidores, 

vulneráveis nessa relação jurídica de assistência á saúde suplementar. 

          O contrato empreendido, dessa relação jurídica, vincula aos 

consumidores e às operadoras de planos, de modo bilateral, de prestações 

sucessivas, aleatório, oneroso – características que nivelam o consumidor a 

um patamar de inferioridade e consideram a saúde como mero produto. 

          Sob a perspectiva do mercado, o Estado brasileiro, a propósito da 

liberdade de iniciativa, não conseguiu criar um ambiente competitivo, em  

razão da livre concorrência, até mesmo porque há impossibilidade de praticar-
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se a “concorrência perfeita”, tendo-se em vista a existência de falhas de 

mercado, das quais se destaca a informação assimétrica, que faz com que a 

operadora desconheça acerca da realidade da saúde do consumidor, bem 

como em relação ao risco moral, quando o consumidor exaspera a utilização 

do plano, já que promove o pagamento de uma mensalidade relativa à 

disponibilidade da assistência. 

          Além disso, atualmente as operadoras de planos de saúde 

enfrentam uma série de dificuldades, intrínsecas e interdependentes, para sua 

manutenção no mercado, mais especificamente identificadas como problemas 

atuariais ou, então, de gestão, sendo que ambos refletem suas 

consequências diretamente em uma ineficiência regulatória e, mais adiante, 

no distanciamento da defesa do consumidor. 

          Há, também, a ocorrência da figura da concentração no mercado 

de  saúde  suplementar, que, da mesma forma, impede à livre concorrência e 

a possibilidade de escolha do consumidor em relação  a quem pretende 

contratar. Logo, inexiste harmonia no mercado de saúde suplementar, em 

vista de interesses diametralmente opostos entre consumidores e operadoras 

de planos de saúde. 

          Além disso, a Agência Nacional de Saúde Suplementar atua de 

modo a ignorar a o modelo do Código de Defesa do Consumidor como 

referência normativa de defesa (do consumidor) que irradia, a partir da 
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Constituição - como princípio que limita a ordem e a atividade econômica 

(norma do art. 170 V) – diretrizes para a defesa do consumidor, que devem se 

refletir em todas as relações de consumo. 

          Ocorre que esse modelo foi confrontado com o das agências, as 

quais se voltam para a regulação segmentada, e, nessa especificidade, 

ignoram o modelo generalista do CDC. 

          Portanto, afirma-se a existência de dois modelos incongruentes 

de disciplina jurídica dos serviços regulados: a regulação propriamente dita e 

a defesa codificada do consumidor, e que a superação dessa incongruência 

depende de uma abertura das agências reguladoras aos postulados do 

Código de Defesa do Consumidor. 

          Assim, a relação conflituosa é acirrada em função da atividade 

regulatória. 

          Felizmente, a jurisprudência tem garantido a efetividade da 

defesa do consumidor como direito fundamental, diante da omissão e das 

ações desconexas da Agência. 

          Ademais, propugna-se que o Estado, visando ao planejamento 

das atividades econômicas, através dos poderes Executivo e Legislativo, deve 

estabelecer a adoção de políticas públicas que tutelem o consumidor, a fim de 

promover a regulação com fins sociais de defesa (do consumidor), 
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desenvolvendo verdadeira regulação social sustentável, de um modo geral, 

inclusive em relação à saúde suplementar, com o intuito de buscar a 

congruência dos dois sistemas de disciplina jurídica, quais sejam, da defesa 

codificada do consumidor e da regulação propriamente dita. 

              Por essas razões, defende-se a necessária participação do 

Sistema Nacional de Defesa do Consumidor nos órgãos deliberativos da ANS 

– sobretudo na Câmara de Saúde Suplementar -  a fim de promover uma 

integração das estratégias de articulação da rede de tutela dos consumidores 

com os interesses dos regulados, compatibilizando a proteção do consumidor 

com a necessidade de desenvolvimento econômico e tecnológico, viabilizando 

os princípios basilares da ordem econômica na Constituição Federal de 1988.  

              Sob essas considerações, as políticas públicas devem ser 

implementadas considerando a proporcionalidade, em função da defesa do 

consumidor, como critério fundamental, pois a conscientização e mobilidade 

contemporâneas sociais urgem por novos mecanismos de proteção que se 

coadunem à atuação das agências reguladoras, como a ANS. 

              Em vista disso, defende-se uma regulação social sustentável, a 

qual traduz-se não só pelas exigências da sociedade, mas do próprio 

complexo setorial, ensejando a revisão de todo processo regulatório, a partir 

do planejamento e da gestão, na observância da legalidade, da 

operacionalidade e da efetividade, pela ANS e por todos os demais envolvidos 
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nessa nova regulação, em vista da dignidade humana, e com o escopo do 

exercício da transparência dos atos da Administração e pelo exercício da 

participação popular.  

               Portanto, a informação qualificada, precisa e quantificada, a 

partir do trabalho de uma auditoria independente, acerca das especificidades 

que revelam o panorama da saúde suplementar no Brasil, e que venha a 

fornecer dados exatos, qualitativa e quantitativamente, que instruam e 

auxiliem a atividade decisória da ANS, a fim de delimitar o equilíbrio entre a 

sustentabilidade econômica das operadoras e os benefícios sociais que delas 

são esperados, pode, em muito, colaborar para um melhor controle da 

ocorrência das falhas de mercado. Também pode contribuir com dados 

concretos sobre a saúde dos consumidores.  

          Finalmente, propõe-se uma nova regulação diante da defesa do 

consumidor, a partir da possibilidade de equilíbrio sistêmico no contexto dos 

direitos fundamentais, concebendo:  

1) a renovação da interpretação sistemática do direito, vinculada aos 

direitos fundamentais e à boa Administração Pública;  

2) a defesa do consumidor como critério de proporcionalidade para 

determinar o grau de intervenção regulatória na economia;  
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3) a fundamentação no sistema de princípios jurídicos, priorizando a 

defesa do consumidor como delineadora do âmbito de atuação 

da atividade regulatória, a partir da hierarquização axiológica; 

4) a saúde suplementar como aspecto material do interesse público; 

5) que o sistema jurídico, em sua completude, constitui-se de um 

todo lógico e coeso, em vista de sua organicidade, e que, no 

contexto da saúde suplementar, destaca-se que o 

mandamento constitucional e as normas infra-constitucionais  - 

o Código de Defesa do Consumidor, a  Lei nº 9.656/98 (lei dos 

planos e seguros privados de assistência à saúde), bem como 

a Lei nº 9.961/2000 (lei da criação da Agência Nacional de 

Saúde Suplementar) - também funcionam na interpretação e 

na aplicação, como critério, de normas que disciplinam outras 

relações jurídicas que possam comportar consequências na 

efetividade da defesa dos consumidores.  

          Por todas essas considerações, entende-se que, na interpretação 

e na aplicação dos princípios, a atuação da Agência Nacional de Saúde 

Suplementar deve ter abertura, obrigatoriamente, aos mandamentos da 

defesa do consumidor, permeando suas práticas especialmente a partir dos 

postulados da defesa codificada do consumidor, sobretudo, quanto à norma 

do art. 4º, III, da harmonização dos interesses dos participantes da relação de 

consumo e da compatibilização da proteção do consumidor com a 
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necessidade de desenvolvimento econômico e tecnológico, de modo a 

viabilizar os princípios nos quais se funda a ordem econômica (norma do art. 

170 da Constituição Federal), sempre com base na boa-fé e equilíbrio nas 

relações entre consumidores e fornecedores. 

          Assim, a fim de efetivar-se uma regulação social sustentável, 

eficiente, transparente e participativa, em vista da defesa do consumidor como 

direito fundamental e da concretização da dignidade humana, faz-se 

necessária uma reforma de Estado que determine, principalmente, as 

questões de gestão e de planejamento, já que a economia de mercado, de 

fato, interfere substancialmente na regulação. 

          O estudo de impacto regulatório setorial, a partir da atuação de 

uma auditoria independente, será o indicador da regulação social sustentável.  

          Essa nova regulação deve assumir, por vez, a primazia da 

efetivação da defesa do consumidor no sistema jurídico, em virtude da 

compatibilização da saúde como interesse público e relevante, admitindo-se o 

equilíbrio sistêmico no contexto dos direitos fundamentais, em vista da 

informação privilegiada e comum a todos os agentes envolvidos, 

principalmente no que se refere à assistência à saúde que vise ao 

desenvolvimento pleno e integral da pessoa, no contexto dos direitos 

fundamentais e do Estado democrático de direito.   
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