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Resumo

A regulagao da economia traduz-se na formulagio, implementagao e efeti-
vagao de regras dirigidas aos agentes economicos no mercado, destinadas a
garantir o seu funcionamento equilibrado, de acordo com determinados ob-
jetivos publicos.

O sector da satide tem especificidades que o tornam diferente de outros
mercados de bens e servigos e os objetivos da regulagao na satide pretendem
garantir o acesso universal aos cuidados de satide publicamente financiados,
assegurar niveis de qualidade e seguranga satisfatorios, garantir concorréncia
que produza uma relagdo qualidade/prego satisfatoria e capacitar os utentes
para a defesa dos seus direitos e interesses.

A regulagdo da saude esta muito presente na Europa, embora com modelos
institucionais dispares, tanto ao nivel do ambito da atividade de regulagao,
como dos mecanismos de regulagao e dos poderes exercidos.

Em Portugal, a missao da Entidade Reguladora da Satde traduz-se na regula-
3o da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde, ¢ as
suas atribui¢des compreendem a supervisiao desses estabelecimentos no que
respeita ao controlo dos requisitos de funcionamento, a garantia de acesso aos
cuidados de saude, a defesa dos direitos dos utentes, a garantia da prestagao de
cuidados de saade de qualidade, a regulagdo economica e a promogao e defesa
da concorréncia.

Palavras Chave:

Economia, regulagio, satde.

An Inst Hig Med Trop 2016; 15 (Supl. 1): S57- S63

Abstract

Economic regulation is defined by the imposition of rules by govern-
ment, aimed to ensuring the balanced operation, according to certain
public goals.

The health sector has specific characteristics that make it different
from other markets and regulatory objectives in health, aimed to en-
sure universal access to publicly funded health care, ensure quality and
satisfactory security levels, ensure competition that produces a satis-
factory quality/price ratio and empower users to defend their rights
and interests.

Health regulation is present in Europe, although with different insti-
tutional models, in terms of scope of regulatory activity, regulatory
mechanisms and competences.

In Portugal, the mission of the Health Regulation Authority is reflected
in the regulation of the activity of establishments, including control
of operating requirements, the guarantee of access to health care, the
protection of the rights of users, the quality of health care, the promo-

tion and defense of competition.
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1-A regulagio da economia’

A regulagio da economia tem como pontos centrais a for-
mulagdo, implementacao e efetivacdo de regras dirigidas
aos agentes economicos no mercado, destinadas a garantir
o seu funcionamento equilibrado, de acordo com deter-
minados objetivos publicos. Deve entender-se a regulagdo
como a intervencdo estadual na economia por outras formas que
ndo a participagdo direta na atividade econémica, equivalendo,
portanto, ao condicionamento, coordenagdo e disciplina da ativi-
dade econdmica privada’.

Sdo trés as operagbes materiais em que assenta a ativida-
de regulatoria da economia: emissdo de normas de atuagio
(rule making) - regulagdo em sentido estrito; aplicagdo e su-
pervisio de aplicagao de normas (rule implementation e rule
supervision); e aplicagdo de sangdes pelo incumprimento
das normas (rule enforcement). Os poderes da administragao
regulatoria nao se distinguem estruturalmente da adminis-
tragdo publica em geral. Todavia, a administragao regulato-
ria ¢ caracterizada em geral por dois tragos especificos: (i)
maiores poderes discricionarios das entidades reguladoras,
sobretudo as autoridades reguladoras independentes, quer
ao nivel regulamentar, quer ao nivel da fiscalizagao admi-
nistrativa, quer, por Gltimo, ao nivel do poder sancionato6-
rio; (ii) concentragdo dos poderes normativos “executivos”
e sancionatorios na mesma autoridade administrativa — a
autoridade reguladora — diferentemente do que ocorre na
administragao em geral, em que tais fases estao desagrega-
das, cabendo a diferentes organismos administrativos.

S3o essencialmente quatro as razdes de ser da regulagio
econdmica:

O primeiro fundamento da regulagio esta nos limites ¢
“falhas” do mercado, isto ¢, nas situagdes em que o mer-
cado, pelas especiais caracteristicas de certos setores, no
pode funcionar normalmente sem intervencao externa. Tal
¢ o caso dos “monopolios naturais”, em que, por razdes de
racionalidade econémica e ambiental, ndo se pode esta-
belecer concorréncia entre uma pluralidade de operado-
res, tendo de se aceitar um Unico operador (industrias de
rede). O mesmo sucede com as “externalidades negativas”.
Estas dizem respeito aos custos sociais de certas atividades
economicas, associados aos danos ambientais, aos prejui-
zos para a satde publica, aos riscos para a seguranca cole-
tiva, etc. Entre as falhas de mercado contam-se também as
“assimetrias de informagdao”, decorrentes da desigualdade
de informagdo entre fornecedores e consumidores no que
concerne as caracteristicas e qualidade dos bens e servigos.
A segunda razdo de ser que tradicionalmente se associa a
regulacio publica da economia decorre de exigéncias am-
bientais e de ordenamento territorial das atividades econo-
micas, do planeamento e ordenamento urbanistico.

A terceira razdo da regulagiao decorre da necessidade de
proteger os consumidores na sua relagio de “troca desi-

gual” com os produtores e distribuidores. Sdo os valores
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de uma informagao fiavel e adequada sobre os produtos e
servigos postos no mercado, da seguranga ¢ da satide indi-
vidual, de assegurar um direito a reparagio de danos, que
justificam a intervengao regulatoria’.

Finalmente, a quarta razdo para a regulagdo piblica da eco-
nomia deriva da necessidade de assegurar a todos, indepen-
dentemente de meios econémicos e do local de residéncia,
0 acesso a certos servicos considerados basicos, como a
agua, a energia, as telecomunicagdes e os servigos postais.
Trata-se dos chamados “servicos de interesse econémico
geral”, antigamente fornecidos diretamente pelo poder
publico e que depois da sua privatizagao e/ou liberaliza-
¢do ficam sujeitos a “obrigacdes de servigo plblico”. Neste
aspeto o Estado fornecedor de servigos publicos torna-se
garante do seu fornecimento por entidades privadas (“Es-

tado garante”)".

2 - As autoridades reguladoras
independentes

As autoridades reguladoras independentes sao identificadas
pelos seguintes tracos: procedimento especial de nomea-
¢ao dos seus dirigentes, duragdo do seu mandato mais lon-
ga do que a legislatura, irremovibilidade (salvo falta grave),
independéncia funcional (ndo sujei¢do a tutela de mérito
nem a orientagdes governamentais), recursos financeiros
proprios, prestacao direta de contas perante o Parlamento
sem passar pelo Governo.

Para além da separagdo clara entre politica e economia,
a opgdo pelo modelo de regulagio independente assenta
ainda na necessidade de separar o papel de regulador em
relagdo ao aparelho administrativo tradicional e a volatili-
dade dos governos. Trata-se, pois, de assegurar a estabilida-
de e seguranga do quadro regulatorio, tornando-o imune
ao ciclo eleitoral, através, desde logo, da inamovibilidade
dos mandatos dos reguladores. Tal aspeto assume particular
importancia, porquanto potencia a confianga dos agentes
economicos.

A justificagdo do modelo de regulagdo independente de-
corre ainda da necessidade de favorecer o profissionalismo
da atuagdo regulatoria, determinando o recrutamento de
pessoal especializado de forma a assegurar um processo de
decisdo informado e fundado em dados técnicos.

Outra das justificagdes da adogdao do modelo de regulagao
independente deriva da concegao que lhe esta inerente, ou
seja, da necessidade de que o desenvolvimento da atividade
econoémica seja controlado por sujeitos imparciais, “colo-
cados numa posi¢do equidistante em relagdo aos interesses
publicos e privados em jogo™. A neutralidade e a indepen-
déncia da decisao regulatoria sao os instrumentos eleitos
com vista ao desiderato final: a garantia da livre ¢ cfetiva
concorréncia entre os operadores econoémicos, a transpa-

réncia e a visibilidade do mercado, bem como a remoc¢ao



ou atenuag¢ao dos limites e falhas de mercado decorrentes
do seu funcionamento, a prote¢ao dos consumidores na sua
relagao de troca desigual com os produtores e distribuido-
res, sobretudo nos casos de assimetrias de informacao e a
garantia da manutengao das obriga¢es de servigo publico®.
A independéncia das autoridades reguladoras tem sido alvo
de fortes criticas, desde a sua origem no contexto norte-
-americano, ¢ muito potenciadas pelo sistema administra-
tivo de tipo continental europeu, e que se referem a sua
legitimidade democratica. Estas obje¢oes prendem-se fun-
damentalmente com o défice democratico alegadamente
inerente a subtragao ao controlo politico executivo e parla-
mentar e a sua condi¢io de quarto poder ou poder neutro.
Face a estas criticas a doutrina procurou uma nova legiti-
magao das autoridades reguladoras independentes. Em pri-
meiro lugar, a consideragao prevalecente na doutrina ¢ a de
que a atividade das autoridades reguladoras independentes
se insere na fun¢do administrativa. Nestes termos, ¢ im-
portante ter presente que a atividade das autoridades regu-
ladoras independentes esta vinculada a lei, na mesma me-
dida em que o esta a administragao tradicional. Por outro
lado, tem sido defendido que a legitimagao das autoridades
reguladoras independentes se aproxima mais da legitimi-
dade democratica procedimental do que da legitimidade
democratica politica ou parlamentar.

A legitimidade das autoridades reguladoras independentes
tem ainda alicerce noutros mecanismos de responsabilida-
de, tais como uma rigorosa defini¢ao dos seus mandatos,
a claboragio de relatorios regulares da atividade, o escru-
tinio da comissao parlamentar competente ¢ os restantes
controlos transversais gerais.

Finalmente, ha ainda que fazer referéncia aos seus poderes.
Como se referiu acima, a atividade regulatoria comporta
trés tarefas essenciais: a defini¢do e aprovagao de regras,
a implementagdo concreta dessas regras e a fiscalizagdo
do respetivo cumprimento (que inclui a puni¢ao dos in-
fratores). Correspondem a estas tarefas o poder de emitir
regulamentos, o poder de emitir os atos administrativos
tendentes a execugao das fungdes de supervisao e ainda o
poder sancionatorio, de aplicagdo de coimas e outras san-

¢Oes acessorias em sede de processos contraordenacionais.

3-A regulagio na saude

O sector da satide tem especificidades que o tornam dife-
rente de outros mercados de bens e servigos, tanto ao ni-
vel do comportamento dos seus agentes como das relagoes
economicas que entre eles se estabelecem. Em outras ativi-
dades econdmicas, o livre funcionamento dos mecanismos
de mercado garante, a partida, resultados satisfatorios. Mas
esse nao ¢, frequentemente, o caso da prestagao de cuida-
dos de satide, por varias caracteristicas que genericamente

se designam por “falhas de mercado”.
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Tais falhas de mercado compreendem as fortes assimetrias
de informagdo entre prestadores e utentes, o facto de a
prestagao de cuidados de satide ocorrer, frequentemente,
em contexto de grande incerteza, o facto de os mercados
apresentarem uma estrutura de concorréncia imperfeita,
ou a existéncia de uma relagdo de agéncia entre profissio-
nal de saude e utente, na qual se baseia grande parte do
consumo.

De todas estas especificidades decorre o risco do surgimen-
to de fenomenos indesejaveis, tais como a selegao adversa
de doentes com base em critérios financeiros, a indugao
artificial da procura e a redugio da qualidade e seguranca
dos servigos prestados como forma de aumentar a rendibi-
lidade da atividade empresarial.

Assim, sao objetivos da regulacio na satide garantir o aces-
so universal aos cuidados de satde publicamente financia-
dos, assegurar niveis de qualidade e seguranca satisfatorios,
garantir concorréncia que produza uma relagao qualidade/
prego satisfatoria e capacitar os utentes para a defesa dos
seus direitos e interesses.

A regulagdo na saude surge num contexto lato de um sis-
tema de regulagdo e supervisdo, assente nos principios da
separagao das fungdes do Estado como regulador e super-
visor, em relagdo as suas fungées de operador e de finan-
ciador e da autonomia do organismo regulador, com com-
peténcias de regulagao e supervisao dos estabelecimentos,
institui¢bes e servigos prestadores de cuidados de satde,
no que respeita ao cumprimento das suas obrigagdes legais
¢ contratuais relativas ao acesso dos utentes aos cuidados
de saade, a observancia dos niveis de qualidade e a segu-
ranga e aos direitos dos utentes, o que abrange também
assegurar os direitos ¢ interesses legitimos dos utentes ¢
garantir a concorréncia entre os operadores, no quadro da
prossecucao dos direitos dos utentes.

A missdo da regulagdo na satde, em sentido estrito, traduz-
-se na regulagio da atividade dos estabelecimentos pres-
tadores de cuidados de satde, e as suas atribui¢des com-
preendem a supervisao desses estabelecimentos no que
respeita a) ao controlo dos requisitos de funcionamento; b)
a garantia de acesso aos cuidados de satide; c) a defesa dos
direitos dos utentes; d) a garantia da prestagdo de cuidados
de satide de qualidade; e) a regulagdo econémica; f) a pro-

mogao e defesa da concorréncia.

1 - Esta secgdo segue de perto o texto a publicar “A Entidade Reguladora da Sau-
de”, da autoria de Jorge Simdes e Luis Vale Lima.

2 - Cfr. Vital Moreira, Auto-regulagao Profissional e Administracao Publica, Coim-

bra, 1997, p. 35.

3 - Cfr. Vital Moreira & Maria Manuel Leitio Marques, A Mo Visivel — Mercado e
Regulagio, Coimbra, 2003, p. 14.

4 - Cfr. Vital Moreira/Luis Vale Lima, “A nomeagao dos reguladores — entre o
radicalismo e a moderagao das propostas”, in Textos de Regulagao ERS, 2012.

5 - Cfr. Autoridades Reguladoras Independentes, cit., p. 53.

6 - Cfr. Maria M. Leitio Marques, Vital Moreira, “Economia de mercado e regula-
¢ao”, in A Mo Visivel, cit., p. 14
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4 - A regulag&o da

Ambito de

, Institui¢dao Criagdo Poderes Estatuto
Saude no mundO regulagao
Cuidados de ~
A regu 13‘950 da satde esta mui- satde Regulamentagio Entidade ptblica
Franga HAUTE AUTHORITE DE SANTE 2004 Supervisio
to presente na Europa, embo- S ; P .
Medicamentos independente
ra com modelos institucionais P Fiscalizagio
dispares, tanto ao nivel do
A . .. Supervisao
a,Il’lbltO da athldade de regula' Reino Cuidados de s Entidade ptblica
N d . d CARE QUALITY COMMISSION 2009 Sancionamento
¢ao, como dos mecanismos de Unido il independente
~ Fiscalizacio
regulagdo e dos poderes exer- §
cidos. GEMEINSAMER Cuidados de Comité
. . . Alemanha 2004 Regulamentagio
Uma importante linha de dis- BUNDESAUSSCHUSS satide independente
tingdo entre os reguladores
. . Cuidados de
europeus rGSIde no grau de m- . chulamcntaqio
Ssaude
dependéncia face ao governo, Dinamarca SUNDHEDSSTYRELSEN 1909 -~ . Supervisao Integrado no MS
edicamentos
encontrando-se em claro equi- o Fiscalizagio
Profissionais
. ,
librio o grupo de paises onde
o regulador ¢ uma entidade St Regulamentagio
Ublica independente (casos Slpeiiac
p p Suécia SOCIALSTYRELSEN 1968 satide Integrado no MS
da Franca e do Reino Unido) N Sancionamento
it
e o dos paises onde o regula- e
dor esta integrado no governo Cuidados de T —
da Di .. INSPECTIE VOOR DE
(CaSOS a Dlnamarca, Suécia e Holanda - satde Sancionamento Integrado no MS
. GEZONDEIDSZORG
Holanda), como se pode veri- Medicamentos Fiscalizagio

ficar na tabela seguinte:

A regulagdo da saude nos Estados Unidos da Ameérica ¢ reali-
zada através de multiplas entidades publicas como o “Centers
for Medicare and Medicaid”, que gere os programas Medi-
care e Medicaid, a “Agency for Healthcare Research and
Quality”, que produz investigagdo sobre qualidade, seguran-
ca e custos dos cuidados de satde, o “Centers for Disease
Control and Prevention”, que supervisiona a satde publica e
ambiental, a “Food and Drug Administration”, que controla

a seguranga de alimentos e de produtos farmacéuticos.

5 - A Entidade Reguladora da Saude,
em Portugal

Em Portugal, a missio da Entidade Reguladora da Satde
(ERS) traduz-se na regulagio da atividade dos estabeleci-
mentos prestadores de cuidados de satide, e as suas atribui-
¢oes compreendem a supervisdo desses estabelecimentos no
que respeita a) ao controlo dos requisitos de funcionamento;
b) a garantia de acesso aos cuidados de satide; c) a defesa dos
direitos dos utentes; d) a garantia da prestagao de cuidados
de satide de qualidade; ¢) a regulagiao economica; f) a pro-
mocao e defesa da concorréncia.

O seu ambito de regulagdo inclui todos os estabelecimentos
prestadores de cuidados de satde, do sector publico, priva-
do, social e cooperativo, independentemente da sua nature-
za juridica, excetuando-se os profissionais de saade no que

respeita a sua atividade sujeita a regulagio e disciplina das
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respetivas associages publicas profissionais e os estabeleci-
mentos sujeitos a regulacao especifica do Infarmed — Auto-
ridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P,,
nos aspetos respeitantes a essa regulag:io.

Com a entrada em vigor dos novos estatutos da ERS, em se-
tembro de 2014, o seu ambito territorial de atuagao passou a
incluir as regides autonomas da Madeira e dos Agores.

O primeiro dos seus objetivos de regulagao ¢ assegurar o cum-
primento dos requisitos do exercicio da atividade dos estabe-
lecimentos prestadores de cuidados de satide, incluindo os
respeitantes ao regime de licenciamento dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, nos termos da lei.

Para esse efeito, incumbe-lhe pronunciar-se e fazer reco-
mendagdes sobre os requisitos necessarios para o funcio-
namento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de
satide, nos termos da al. a) do art. 11.° dos seus estatutos.

A titulo de requisitos de funcionamento, realga-se a obriga-
toriedade de registo publico dos estabelecimentos prestado-
res de cuidados de satide junto da ERS (previsto no art. 26.°
dos seus estatutos).

A figura seguinte ilustra a evolugdo deste registo publico de
prestadores desde 2006 ate 2015.

Incumbe também a ERS, nos termos daal. b) doart. 11.° dos
seus estatutos, instruir e decidir os pedidos de licenciamento
de estabelecimentos prestadores de cuidados de satide, nos
termos da lei. Com o novo Regime Juridico do Licencia-
mento (Decreto-Lei n.? 127/2014, de 22 de agosto), a ERS
passou a deter a competéncia exclusiva do licenciamento dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de saude.



Evolugdo do nimero de entidades e estabelecimentos registados

B Ent. Registadas B Estab. Registados

17 160

16 252
15 085
13 682

2006 2007 2008 2009 2010 2011

2012 2013

Finalmente, ¢ incumbéncia da ERS assegurar o cumprimen-
to dos requisitos legais e regulamentares de funcionamento
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde e
sancionar o seu incumprimento, nos termos da al. ¢) do art.
11.° dos seus estatutos.

O segundo objetivo de regulacao da ERS consiste em asse-
gurar o cumprimento, por parte das entidades reguladas,
dos critérios de acesso aos cuidados de salide, nos termos
da Constituicdo e da lei (vide al. b) do art. 10.° dos estatutos
da ERS).

Para concretizacao desse objetivo, a ERS tem diversas in-
cumbeéncias especificas, nomeadamente a de assegurar o
direito de acesso universal e equitativo a prestagao de cui-
dados de satde nos servicos e estabelecimentos do SNS,
nos estabelecimentos publicamente financiados, bem como
nos estabelecimentos contratados para a prestagao de cui-
dados no ambito de sistemas ou subsistemas publicos de
satde ou equiparados, definida na al. a) do art. 12.° daque-
les estatutos.

Uma outra atribui¢ao da ERS no ambito da garantia do aces-
so aos cuidados de satide consiste na prevengao e punicao das
praticas de rejei¢do discriminatoria ou infundada de utentes
nos servicos e estabelecimentos do SNS, nos estabelecimen-
tos publicamente financiados, bem como nos estabelecimen-
tos contratados para a prestagao de cuidados no ambito de
sistemas ou subsistemas publicos de saude ou equiparados
(al. b) do art. 12.° dos estatutos).

Um terceiro objetivo de regulagdo que compete a ERS pros-
seguir, ¢ que se encontra definido na al. ¢) do art. 10.° dos
seus estatutos, consiste em garantir os direitos e interesses
legitimos dos utentes.

Para esse efeito, incumbe a ERS, nos termos do art. 13.°, al.
a), dos mesmos estatutos, apreciar as queixas e reclamagdes
dos utentes e monitorizar o seguimento dado pelos estabele-
cimentos prestadores de cuidados de satde as mesmas.
Também no dmbito do cumprimento deste objetivo de re-
gulagdo vieram os atuais estatutos da ERS reforgar as com-

peténcias desta entidade, no que se refere a apreciagao e
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monitorizagao das queixas e reclamagdes
dos utentes ¢ do seguimento dado pelos

22 565 operadores as mesmas.

Sendo certo que a ERS ja recebia as re-
19 048 ~ . . .
clamagdes reduzidas a escrito nos Livros
de Reclamagoes de modelo oficial dos es-
tabelecimentos prestadores de cuidados
de satide do setor nao publico, a partir do
ultimo trimestre de 2014 tornou-se noto-
rio o aumento do volume das reclamagoes
recebidas, motivado pela crescente entrada
de exposigdes visando prestadores do setor
publico, que no ano de 2015 atingiu o na-
2014 2015 mero total de 55848 processos.

Conforme se define na al. b) do art. 13.°
dos seus estatutos, incumbe ainda a ERS, a
titulo de defesa dos direitos dos utentes, verificar o cumpri-
mento da «Carta dos Direitos de Acesso aos Cuidados de
Satde pelos utentes do Servigo Nacional de Satide», desig-
nada por «Carta dos Direitos de Acesso», por todos os pres-
tadores de cuidados de satde.

O quarto objetivo da atividade reguladora da ERS consiste
em zelar pela prestagio de cuidados de satde de qualidade
(cfr. al. d) do art. 10.° dos seus estatutos).

Uma importante atribui¢do da ERS a este nivel ¢ aquela que
assenta na promogao de um sistema de classificagdo dos es-
tabelecimentos de satide quanto a sua qualidade global, con-
forme se define na al. a) do art. 14.° dos estatutos.

A concretizagao desta atribuicdo traduziu-se na criagao do
Sistema Nacional de Avaliacdo em Saade (SINAS). O SINAS
¢ um sistema assente em um modelo de avaliagdo da quali-
dade global dos servigos de satde, que se aplica a hospitais ¢
a prestadores de satide oral. Os objetivos do SINAS sdo pro-
mover o acesso, por parte dos utentes, a informacao util e
inteligivel sobre a qualidade dos servigos de saade, e promo-
ver a melhoria da qualidade dos cuidados de saade prestados.
O quinto objetivo da ERS, previsto na al. e) do art. 10.° dos
seus estatutos determina que a ERS deve zelar pela legalida-
de e transparéncia das relagdes economicas entre todos os
agentes do sistema.

Para efeitos daquele objetivo, incumbe a ERS, em primei-
ro lugar, elaborar estudos ¢ emitir recomendagoes sobre as
relagbes economicas nos varios segmentos da economia da
saude, incluindo no que respeita ao acesso a atividade e as
relagdes entre os estabelecimentos do SNS ou entre siste-
mas ou subsistemas publicos de saade ou equiparados, e os
prestadores de cuidados de saude, independentemente da
sua natureza, tendo em vista o fomento da transparéncia,
da eficiéncia e da equidade do sector, bem como a defesa do
interesse publico e dos interesses dos utentes (vide art. 15.°,
al. a) dos estatutos da ERS).

Nos termos do art. 15.°, al. b), incumbe igualmente a ERS,
ao nivel da regulagao economica, pronunciar-se e emitir re-

comendagbes sobre os acordos subjacentes ao regime das
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convengdes, bem como sobre os contratos de concessao e
de gestido e outros que envolvam atividades de concegio,
construgao, financiamento, conservagao ou exploragio de
estabelecimento ou servigos publicos de satde.

Também no dmbito da regulagao econdomica, compete a ERS
pronunciar-se e emitir recomendagGes sobre os requisitos
e as regras relativos aos seguros de satide e cooperar com
a respetiva entidade reguladora na sua supervisao (cfr. art.
15.°, al. dy).

Como incumbéncia para efeitos do objetivo de regulacao
economica, a ERS deve ainda, a luz da al. ) do art. 15.° dos
seus estatutos, pronunciar—se sobre o montante das taxas e
pregos de cuidados de satide administrativamente fixados, ou
estabelecidos por convengdo entre o SNS e entidades exter-
nas, ¢ zelar pelo seu cumprimento.

Finalmente, ¢ igualmente com afinidade relativamente ao
objetivo de regulagdo econémica, em conformidade com o
disposto nos anteriores estatutos da ERS, maxime no artigo
47.°, do Decreto-Lein.? 127/2009, de 27 de maio, a pedido
ou com o consentimento das partes, a ERS pode intervir na
media¢do ou conciliagdo de conflitos entre estabelecimentos
do SNS ou entre os mesmos e operadores do sector privado
e social.

O sexto objetivo da ERS, de acordo com a al. f) do art. 10.°
dos seus estatutos, consiste em promover ¢ defender a con-
corréncia nos segmentos abertos ao mercado, em colabora-
¢ao com a Autoridade da Concorréncia na prossecugio das
suas atribui¢des relativas a este sector.

Para esse efeito, incumbe-lhe, nos termos do art. 16.°, al.
a), identificar os mercados relevantes que apresentam carac-
teristicas especificas sectoriais, designadamente definir os
mercados geograficos, em conformidade com os principios
do direito da concorréncia, no ambito da sua atividade de re-
gulagdo. Ainda nos termos do art. 20.°, a ERS pode realizar
estudos de mercado e inquéritos por areas de atividade que
se revelem necessarios para a prossecugio da sua missao, de-
signadamente para supervisao e acompanhamento de merca-
dos e verificagdo de circunstancias que indiciem distor¢oes
ou restri¢des a concorreéncia.

Por outro lado, compete a ERS, a luz do disposto no art.
16.°, al. b), do mesmo diploma, zelar pelo respeito da con-
corréncia nas atividades abertas ao mercado sujeitas a sua
regulagao.

Ao longo dos ultimos anos, e de acordo com as competén-
cias da ERS foram realizados diversos estudos sobre matérias
atinentes com a intervengao da ERS, tais como os requisitos
minimos para o exercicio da atividade das unidades privadas
de dialise, a qualidade no ambito do Programa Nacional de
Satde Oral, a qualidade das cirurgias no SNS, a prestagao de
cuidados de saide em farmacias e parafarmacias, o acesso e
a qualidade nos cuidados de satide mental, o acesso, a quali-
dade e a concorréncia nos cuidados continuados e paliativos,
a gestdo da lista de inscritos para cirurgia no SNS, o desem-

penho das unidades locais de satide, os seguros de saade, o
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acesso a cuidados de satde por imigrantes, os precos que os
hospitais publicos podem praticar na sua relagao com tercei-
ros, os cartoes de satide, os custos de contexto no sector da
saude, as praticas publicitarias dos prestadores de cuidados
de satde.

A ERS dispoe de poderes sancionatorios previstos nos arti-
gos 22.°a 61.° e seguintes dos seus estatutos, bem como em
outros diplomas legais que reconhecem a ERS como a enti-
dade competente para a fiscalizagdo, instrugao dos processos
e aplicagdo de coimas e san¢Ges acessorias das infrages neles
previstas, designadamente as constantes do Decreto-Lei n.”
156/2005, de 15 de setembro (Livro de Reclamagdes), e do
Decreto-Lein.? 127/2014, de 22 de agosto (licenciamento).
Os estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.°
126/2014, de 22 de agosto, atribuem-lhe poderes de regu-
lamentagdo. Assim, nos termos da alinea a) do artigo 17.°,
prevé-se que no exercicio dos seus poderes de regulamenta-
¢ao, incumbe a ERS emitir os regulamentos previstos nos es-
tatutos, bem como os necessarios ao cumprimento das suas
atribuigdes, designadamente os respeitantes as matérias re-
feridas nos artigos 4.°,12.°,13.°, 14.° ¢ 30.°. Por secu turno,
no artigo 18.° dos estatutos, encontra-se previsto o procedi—
mento de aprovagao dos regulamentos com eficacia externa.
Neste contexto, apos a entrada em vigor dos novos estatutos,
a ERS aprovou dois regulamentos internos - o Regulamento
Interno de Organizagdo ¢ Admissdo, Prestacao e Disciplina
no Trabalho, ¢ 0 Regulamento do Conselho Consultivo, nos
termos do n.° 5 do artigo 44.° dos estatutos da ERS, bem
como dois regulamentos com eficacia externa - o Regula-
mento de Registo dos estabelecimentos prestadores de cui-
dados de saade ¢ o Regulamento de Tratamento de Recla-
magdes.

No ambito das suas relagdes externas, a ERS participa na
organizagdo que junta os reguladores curopeus da area da
saude, a EPSO — European Partnership for Supervisory Organi-
zations in Health Services and Social Care -, realiza anualmente
uma conferéncia de analise de temas da regulagio e da satide
- 0 Forum ERS - e publica, também anualmente, os “Textos
de Regulagdo da Saade”.

Embora criada num contexto atipico em comparagao com
outras entidades reguladoras, a ERS mantém os pontos
centrais da atividade regulatoria, através da formulagio,
implementagdo ¢ efetivagao de regras dirigidas aos agentes
economicos no mercado, destinadas a garantir o seu fun-
cionamento equilibrado, de acordo com objetivos ptblicos
determinados.

Apos dez anos de atividade, a lei-quadro das entidades re-
guladoras, aprovada pela Lei n.” 67/2013, de 28 de Agosto
impulsionou a revisao dos estatutos da ERS, incluindo nao
s6 um conjunto de altera¢Ges respeitantes a redenominagao
do 6rgdo maximo — agora conselho de administragdo -, novo
modelo de nomeagao dos membros do conselho de admi-
nistracao e respetiva duracdo de mandato, novas regras de

incompatibilidades e impedimentos, um novo modelo de



financiamento (assente em contribui¢des regulatorias), alte-
ragbes substantivas no regime orgamental e financeiro, com
refor¢o da autonomia nestas matérias, bem como algumas
inovagdes em questdes relacionadas com a protegao dos con-
sumidores, mas também, ¢ fundamentalmente, um alarga-
mento e aprofundamento das atribui¢des e das competéncias
da ERS, sendo isso mais evidente em matéria de tratamento
de reclamacdes dos utentes dos servicos de satide, de licen-
ciamento de estabelecimentos prestadores de cuidados de
satde, e ainda, de resolucio de conflitos.

Este refor¢o das atribui¢es e competéncias da ERS, que tem
como pano de fundo um enquadramento da regulagdo inde-
pendente mais claro e responsabilizante, ¢ particularmente
importante em face das dificuldades que o sistema de saade
enfrenta, na medida em que contribui para uma mais ade-

quada resposta aos direitos e as expectativas dos cidadaos.

Que impacto tem a ERS no sistema

de satide portugués?

Em primeiro lugar, permite um melhor conhecimento do sec-
tor da satide atraves do registo de todos os estabelecimentos
prestadores de cuidados — o tinico existente no pais — e atraves
da elaboragao e publicagdo de estudos que cobrem pratica-
mente todos os aspetos relevantes do sistema de saude.

Em segundo lugar, contribui para uma maior capacitacio dos
cidaddos, por via do acompanhamento e tratamento de todas

as reclamagGes apresentadas no ambito dos estabelecimentos

Plano Estratégico de Cooperagdo em Satde na CPLP
de satide — mais de 50 mil — ¢ das informag¢Ges prestadas
presencialmente, por telefone, por email e através do sitio
eletronico da ERS.

Em terceiro lugar, permite uma melhor defesa dos direitos
dos utentes através, nomeadamente, do controlo da legalida-
de do acesso dos doentes aos servicos de satde.

Em quarto lugar, fornece mais seguranca aos utentes e aos
prestadores, através da exigéncia do licenciamento das uni-
dades de saude, que se devem conformar aos requisitos esta-
belecidos para o seu funcionamento, através de fiscalizagoes
que se realizam em todo o territorio ¢ a toda a tipologia de
estabelecimentos e através do sancionamento de praticas ir-
regulares que pode ir da aplicagao de coimas a suspensao do
funcionamento do proprio estabelecimento.

Em quinto lugar, garante maior legalidade e conhecimento
dos mercados através do conjunto de intervengdes na area
da concorréncia, que a ERS exerce isoladamente ou com o
concurso da Autoridade da Concorréncia.

Em sexto lugar, contribui para que o sistema de saude te-
nha mais qualidade ou lhe seja reconhecida essa qualidade,
atraves de um projeto proprio — o SINAS — que envolve a
quase totalidade dos hospitais, ptblicos e privados, do pais
e atraves de estudos que desenvolvem o tema da qualidade.
Em sétimo lugar, contribui para a diminuigdo dos litigios en-
tre financiadores, prestadores e utentes atraves da figura da
mediagdo, que permite, de forma voluntaria, célere e gratui-

ta, a resoluc¢ao de contflitos.
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