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Resumo

O artigo analisa as experiéncias de regulagio da satde em paises africa-
nos, baseando-se nos casos de Angola, Cabo Verde e Mogambique. Depois
de analisarem os objetivos da regulagdo da satde, os autores abordam os
desafios relativos a governagao dos sistemas regulatorios de satde na ge-
neralidade dos paises africanos. Nos trés paises em analise, a regulacao do
setor da satide assume distintas atribui¢Ges, capacidades juridicas e ambitos
de intervengao das entidades reguladores. Angola e Mogambique, paises nos
quais a regulagdo da satide é da responsabilidade do Ministério da Saade, re-
velam quadros regulatorios pouco estruturados e ainda muito dependentes
do Governo. Pelo contrario, Cabo Verde, com varias alteragdes ao quadro
legal das entidades reguladoras, apresenta um sistema de regulagao mais ma-
duro, tendo atualmente uma entidade reguladora da saude, independente do
Governo, que congrega a regulagao da prestacao de cuidados de satde, in-
cluindo a area do medicamento. O fortalecimento do quadro regulatorio da
satide ¢ fundamental nos paises africanos, na medida em que contribui para
assegurar a qualidade e acesso aos cuidados de satde e, consequentemente,
contribui para alcangar a cobertura universal de satde.
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Abstract

The article analyzes experiences of health regulation in African cou-
ntries, based on the cases of Angola, Cape Verde and Mozambique.
After analyzing the goals of health regulation, the authors address the
challenges related to the governance of health regulatory systems in
most African countries. In the three countries under review, health
sector regulation assumes different legal capacities, attributions and
scope of intervention of regulatory authorities. Angola and Mozambi-
que, countries in which health regulation is under the responsibility of
the Ministry of Health, reveal poorly structured and still largely go-
vernment-dependent regulatory frameworks. On the contrary, Cape
Verde, with several changes to the legal framework of the Regulatory
Authorities, presents a more mature regulatory system, currently ha-
ving a government-independent Health Regulatory Body that congre-
gates the regulation of health care, including medicines. Strengthening
the health regulatory framework is critical in African countries as it
contributes to ensuring quality and access to health care and thereby
contributes to achieving Universal Health Coverage.
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Introducao

A regulagdo da economia tem como pontos centrais
a formulagao, implementacao e efetivagio de regras
dirigidas aos agentes economicos no mercado, desti-
nadas a garantir o seu funcionamento equilibrado, de
acordo com determinados objetivos publicos. Deve
entender-se a regulacdo como a intervencdo estadual na
economia por outrasformas que ndo a participagdo direta
na atividade econdmica, equiva]endo, portanto, ao condicio-
namento, coordenagao e disciplina da atividade econémica
privada.

Sdo trés as operagbes materiais em que assenta a ati-
vidade regulatoria da economia: emissao de normas
de atuagdo (rule making) - regulagdo em sentido es-
trito; aplica¢ao e supervisio de aplicagio de normas
(rule implementation e rule supervision); e aplicagao de
sangoes pelo incumprimento das normas (rule enfor-
cement). Os poderes da administragao regulatoria nao
se distinguem estruturalmente da administragao pu-
blica em geral. Todavia, a administragao regulatoria ¢
caracterizada em geral por dois tragos especificos: (i)
maiores poderes discricionarios das entidades regula-
doras, sobretudo as autoridades reguladoras indepen-
dentes, quer ao nivel regulamentar, quer ao nivel da
fiscalizagao administrativa, quer, por Gltimo, ao nivel
do poder sancionatorio; (ii) concentragao 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 estio desagregadas, cabendo a
diferentes organismos administrativos.

Sdo essencialmente quatro as razdes de ser da regula-
¢ao econdmica:

O primeiro fundamento da regulagao esta nos limites
e “falhas” do mercado, isto ¢, nas situagdes em que o
mercado, pelas especiais caracteristicas de certos se-
tores, nao pode funcionar normalmente sem inter-
vengao externa. Tal ¢ o caso dos “monopolios natu-
rais”, em que, por razoes de racionalidade economica
e ambiental, ndo se pode estabelecer concorréncia en-
tre uma pluralidade de operadores, tendo de se acei-
tar um unico operador (industrias de rede). O mesmo
sucede com as “externalidades negativas”. Estas dizem
respeito aos custos sociais de certas atividades eco-
nomicas, associados aos danos ambientais, aos prejui-
z0s para a satde publica, aos riscos para a seguranga
coletiva, etc. Entre as falhas de mercado contam-se
também as “assimetrias de informacio”, decorrentes

da desigualdade de informagao entre fornecedores
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e consumidores no que concerne as caracteristicas e
qualidade dos bens e servigos.

A segunda razao de ser que tradicionalmente se asso-
cia a regulacao publica da economia decorre de exi-
géncias ambientais e de ordenamento territorial das
atividades economicas, do planeamento e ordenamen-
to urbanistico.

A terceira razao da regulagao decorre da necessidade
de proteger os consumidores na sua relagao de “troca
desigual” com os produtores e distribuidores. Sao os
valores de uma informagao fiavel e adequada sobre os
produtos e servigos postos no mercado, da seguranca
e da satde individual, de assegurar um direito a repa-
ragao de danos, que justificam a intervengao regula-
toria.

Finalmente, a quarta razao para a regulacao publica da
economia deriva da necessidade de assegurar a todos,
independentemente de meios economicos e do local
de residéncia, o acesso a certos servicos considerados
basicos, como a agua, a energia, as telecomunicagoes
e os servigos postais. Trata-se dos chamados “servigos
de interesse economico geral”, antigamente forneci-
dos diretamente pelo poder publico e que depois da
sua privatizagdo e/ou liberalizagao ficam sujeitos a
“obrigagoes de servigo pliblico”. Neste aspeto o Esta-
do fornecedor de servigos publicos torna-se garante
do seu fornecimento por entidades privadas (“Estado
garante”).

A opgao pelo modelo de regulagao independente as-
senta na necessidade de separar o papel de regulador
em relagao ao aparelho administrativo tradicional e a
volatilidade dos governos. Trata-se, pois, de assegurar
a estabilidade e seguranga do quadro regulatorio, tor-
nando-o imune ao ciclo eleitoral, atraves, desde logo,
da inamovibilidade dos mandatos dos reguladores. Tal
aspeto assume particular importancia, porquanto po-
tencia a confianga dos agentes economicos.

A justificagdo do modelo de regulagao independente
decorre ainda da necessidade de favorecer o profis-
sionalismo da atuagdo regulatoria, determinando o
recrutamento de pessoal especializado de forma a as-
segurar um processo de decisao informado e fundado
em dados técnicos.

Outra das justificagdes da adogao do modelo de regu-
lagao independente deriva da concegiao que lhe esta
inerente, ou seja, da necessidade de que o desenvol-
vimento da atividade economica seja controlado por
sujeitos imparciais, “colocados numa posi¢ao equidis-
tante em relagao aos interesses publicos e privados em
jogo”. A neutralidade e a independéncia da decisao re-



gulatoria sao os instrumentos eleitos com vista ao de-
siderato final: a garantia da livre e efetiva concorrén-
cia entre os operadores economicos, a transparéncia
e a visibilidade do mercado, bem como a remocao ou
atenuacao dos limites e falhas de mercado decorrentes
do seu funcionamento, a protegao dos consumidores
na sua relagao de troca desigual com os produtores e
distribuidores, sobretudo nos casos de assimetrias de
informacgao e a garantia da manutengao das obrigacdes
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 administrativo de tipo continental europeu, e
que se referem a sua legitimidade democratica. Estas
obje¢des prendem-se fundamentalmente com o deéfi-
ce democratico alegadamente inerente a subtragao ao
controlo politico executivo e parlamentar e a sua con-
di¢ao de quarto poder ou poder neutro.

Face a estas criticas, a doutrina procurou uma nova
legitimagao das autoridades reguladoras independen-
tes. Em primeiro lugar, a consideragdo prevalecente
na doutrina ¢ a de que a atividade das autoridades re-
guladoras independentes se insere na fung¢ao adminis-
trativa. Nestes termos, ¢ importante ter presente que
a atividade das autoridades reguladoras independentes
esta vinculada a lei, na mesma medida em que o esta
a administracdo tradicional. Por outro lado, tem sido
defendido que a legitimagao das autoridades regula-
doras independentes se aproxima mais da legitimida-
de democratica procedimental do que da legitimidade
democratica politica ou parlamentar.

A legitimidade das autoridades reguladoras indepen-
dentes tem ainda alicerce noutros mecanismos de res-
ponsabilidade, tais como uma rigorosa defini¢ao dos
seus mandatos, a elaboragao de relatorios regulares da
atividade, o escrutinio da comissao parlamentar com-
petente e os restantes controlos transversais gerais.
Finalmente, ha ainda que fazer referéncia aos seus po-
deres. Como se referiu acima, a atividade regulatoria
comporta trés tarefas essenciais: a definigao e aprova-
¢ao de regras, a implementagao concreta dessas regras
e a fiscalizagdo do respetivo cumprimento (que inclui
a punigao dos infratores). Correspondem a estas tare-
fas o poder de emitir regulamentos, o poder de emi-
tir os atos administrativos tendentes a execucao das
fungdes de supervisao e ainda o poder sancionatorio,
de aplicagao de coimas e outras sang¢des acessorias em
sede de processos contraordenacionais [1].

O sector da saude, pelas falhas de mercado que o ca-
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raterizam, incluindo as externalidades, os monopolios
naturais e a assimetria de informagao, tem particula-
ridades que justificam a sua regulagao [1]. O concei-
to de regulagao economica traduz-se no conjunto de
medidas destinadas a colmatar falhas de mercado com
a consequente necessidade de intervengio publica [1],
constituindo, portanto, o modo de ag¢ao do Estado
para evitar que praticas, em determinado setor eco-
nomico ou social, variem para alem de certos limites
pre-estabelecidos [2].

A regulagao na sade tem, assim, como objetivos as-
segurar [4]:

® O acesso universal aos cuidados de saude publica-
mente financiados;

® A qualidade e seguranca da prestacao de cuidados
de satde;

® A concorréncia que produza uma relagao qualida-
de/prego satisfatoria;

® A capacitagdo dos utentes para a defesa dos seus
direitos e interesses.

Os contextos politicos, sociais e economicos dos di-
versos paises repercutem-se nos diferentes percursos
que os paises fizeram na area da regulagao da saude,
nomeadamente no que se refere as atribui¢oes, capaci-
dades juridicas e ambitos de intervencio de entidades
reguladoras [4]. Os paises africanos nao sao excecao,
apresentando modelos de regulacao da sade assentes
em institui¢oes que fiscalizam simultaneamente a area
do medicamento e da prestagao de cuidados de saude
¢ modelos regulatorios que incluem miltiplas entida-
des reguladores para as diversas areas da satde. Apesar
do desenvolvimento da regulagao da saude verificada
em muitos paises africanos nas Gltimas décadas, estes
continuam a enfrentar desafios relativos a governacao
dos seus sistemas regulatorios e a reduzida capacidade
dos recursos humanos, financeiros e técnicos exigidos
para que as Autoridades Reguladoras Nacionais pos-
sam cumprir os seus objetivos [3].

Este artigo tem como intuito analisar ¢ comparar ex-
periéncias de regulacao da satide em paises africanos
em distintas conjunturas politicas e socio-economicas,
tendo por base os casos de Angola, Cabo Verde ¢ Mo-
cambique.

Material e métodos
Este artigo resulta de uma mesa redonda integrada no

5% Congresso Nacional de Medicina Tropical — Poli-
ticas e servigos de satde, intitulada “Regulagao dos
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sistemas de satide africanos — avancos, obstaculos
e recuos’, que teve como objetivos fundamentais:
aprofundar aspetos doutrinais e modelos teoricos as-
sociados a este tema; conhecer e analisar realizacdes
concretas nesta area; avaliar o impacto da regulagao,
os seus beneficios e os seus custos; e discutir desenvol-
vimentos futuros da regulagao em saude.

O artigo baseia-se na analise documental [4] de docu-
mentos preparatorios [defini¢ao dos objetivos da mesa
redonda, e documentos oficiais sobre o tema da mesa
redonda, nomeadamente, quadros legais regulatorios
na area da satide dos paises [5,6,7] ¢ estrategias re-
gionais da Organizagao Mundial da Satde para o con-
tinente africano [3]] que antecederam o Congresso,
bem como das apresentagdes realizadas pelos orado-
res. Alguns oradores também apresentaram um texto
complementar das apresentagoes, textos que foram
igualmente sujeitos a analise documental [4]. Os deba-
tes ocorridos durante a mesa redonda foram anotados
por dois relatores, tendo os apontamentos sido, uma
vez mais, submetidos a analise documental.

Para complementar a analise documental foi realiza-
da uma revisao abrangente da literatura utilizando as
“Health
Systems”, “Africa” “Regulagao da Satde”, “Sistemas de
Satide” e “Africa” na base de dados eletrénica PubMed

e no motor de busca Google Scholar.

)

seguintes palavras-chave “Health Regulation”

Resultados e discussao

A regulagao do setor da saude esta presente em todos
os paises em analise nesta mesa-redonda, ainda que
com modelos dispares, tanto ao nivel do ambito da
atividade e mecanismos de regulagao, como dos po-
deres exercidos.

Angola

A regulagao da saude em Angola ¢, desde sua inde-
pendéncia, responsabilidade do Ministério da Saade,
sendo executada por entidades que estao na sua de-
pendéncia, nomeadamente a Inspe¢ao Geral da Sau-
de, a Diregao Nacional de Medicamentos e Equipa-
mentos, a Direcao Nacional dos Servicos de Satude e a
Direcao Nacional de Recursos Humanos. Contudo, a
regulagao do sistema de satide angolano ¢ ainda pouco
estruturada, caraterizando-se por uma ambiguidade e
sobreposi¢ao de papéis das varias entidades, escassez
de recursos humanos qualificados e instrumentos nor-
mativos insuficientes ou desatualizados.
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Dadas as deficiéncias do quadro regulatorio da saa-
de em Angola, desde 2015 tém surgido tentativas de
reestruturagaio do mesmo. Em 2018, foi designada
uma comissao técnica para criagdo de duas autorida-
des reguladoras da satide, uma para a area do medica-
mento e outra para a area assistencial, embora, mais
recentemente, tenha também sido criada uma comis-
sao interministerial para criagio de uma autoridade
tnica de fiscaliza¢ao. As diversas propostas em discus-
sao para reformulagao do sistema regulatorio de saade
em Angola apontam para a necessidade da criagao de
mecanismos fortes de regulagao.

Cabo Verde

O panorama da regulagao da satide em Cabo Verde so-
freu varias alteragoes, desde a sua independéncia ate
a atualidade, resultado das sucessivas mudangas no re-
gime juridico das agéncias reguladoras [5,6,7]. Apos a
independéncia, foram criadas a Diregao-Nacional de
Satide, a Dire¢ao-Geral de Farmacia e a Inspegao-Ge-
ral de Satde, na dependéncia do Governo.

Em 2004, surgiram as primeiras agéncias independen-
tes de regulagao da saude, designadamente a Agéncia
de Regulagao dos Produtos Farmaccuticos e Alimen-
tares (ARFA) [8] e a Agéncia Nacional de Seguranga
Alimentar (ANSA); estas fundiram-se em 2013, com
a transferéncia da globalidade das atribui¢ées, com-
peténcias e posicao juridica, direitos e obrigagdes da
ANSA para a ARFA [9].

Em 2019, com a publicagao do diploma legal que con-
sagrou a criagao da Entidade Reguladora Independen-
te da Satde (ERIS) [10], o quadro regulatorio da saude
em Cabo Verde alterou o seu paradigma, uma vez que a
ERIS concentrou competéncias anteriormente disper-
sas por varias entidades (Diregao-Nacional de Saude,
Dire¢ao-Geral de Farmacia, Inspe¢ao-Geral de Saude
e Agencia de Regulacao dos Produtos Farmaceuticos e
Alimentares), combinando a regulagao técnica com a
regulagao economica do setor. Os principais desafios
que se colocam a recém-criada ERIS sao os de garantir
a sustentabilidade financeira, o equilibrio e a simbiose
entre as areas de agdo das antigas agéncias regulado-
ras, capitalizando as experiéncias das agéncias que lhe
deram origem, e melhorar o quadro institucional e o

desempenho das atividades conexas a regulagao.

Mogambique

A semelhanca de Angola, tambem em Mogambique, a
regulagao da satide ¢, desde a independéncia, respon-
sabilidade do Ministerio da Satde, atraves da Diregao



Nacional de Farmacia e da Inspecao-Geral de Satde. A
Inspegao-Geral de Satde, organizada em dois niveis de
atuagao — central e provincial -, ¢ o orgao fiscalizador
da ¢tica e deontologia profissional e da legalidade dos
atos praticados em todos os orgaos e institui¢des do
Ministério da Satde e do Servigo Nacional de Satde,
na area dos cuidados de satide e da formacao [11,12].
Os desafios da regulagao da sadde em Mogambique
concentram-se na separagao das fungdes do Estado
prestador em relagao ao Estado regulador, na defini-
¢ao da estrategia de descentralizagao e na melhoria da
fiscalizagao do setor privado de satde.

No decurso da mesa-redonda ficaram por elencar al-
guns dos desafios impostos as Entidades Reguladoras
da Satide, nomeadamente a salvaguarda da protegao da
satde da populagao idosa; o que legalmente, em Por-
tugal, se designa por Terapéuticas Nao Convencionais;
a globalizagao do mercado da satde; o surgimento de
novas plataformas de prestagao de servigos de saude
atraves da Internet e telemedicina (Rodrigues, 2017).
Todos estes novos desafios determinam a necessida-
de de adequar os poderes das entidades reguladoras,
seja desenvolvendo mecanismos de intervencao exante
atraves dos quais se afirmam as regras a que os opera-
dores se devem submeter, seja atraves de mecanismos

expost, por via dos poderes sancionatorios destas enti-

dades.

Conclusoes

A saude acompanhou outros setores da economia, nas
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