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Resumo

A regulagdo da satde traduz-se numa intervengio estatal,
que ndo a participagdo direta na atividade econémica, e esta
relacionada com o condicionamento, coordenacao e disci-
plina de atuagGes na area da satde. No Brasil, a regulagio do
setor da salide organiza-se em agéncias com algum grau de
autonomia e no Sistema Unico de Satide (SUS) traduz-se, no
essencial, na regulagdo do acesso ¢ da qualidade dos servi-
gos de satide. Mas, os modelos e os percursos da atividade
regulatoria, no Brasil, decorrem da diversidade propria de
uma Reptiblica Federativa e, portanto, a organizagao regula-
toria tem tradugdo no ambito municipal, regional, estadual e
federal. O presente artigo discute esse percurso, a especifi-
cidade do modelo regulatério brasileiro e os seus desafios e
analisa uma experiéncia de um modelo auténomo estadual,
do ponto de vista da inovagao produzida, bem como das difi-

culdades na sua implementagéo.
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Abstract

Health regulation means a state intervention, not direct par-
ticipation in economic activity, and is related to the condi-
tioning, coordination and disciplinc of actions in the health
area. In Brazil, the regulation of the health sector is organized
into agencies with some degree of autonomy and the Natio-
nal Health Service (SUS) has the meaning of, essentially, the
regulation of access and quality of health services. However,
the models and paths of regulatory activity in Brazil drive
from the diversity of a Federal Republic and, therefore, the
regulatory organization is translated at the municipal, regio-
nal, state and federal levels. This article discusses this path,
the specificity of the Brazilian regulatory model and its chal-
lenges, and analyzes an experience of an autonomous state
model, from the point of view of the innovation produced,

as well as the difficulties in its implementation.
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Resumé

La regulation sanitaire se traduit par I'intervention de
I'Etat, et non par la participation directe a Iactivité éco-
nomique, et est liée au conditionnement, a la coordination
et a la discipline des actions dans le domaine de la sante.
Au Breésil, la réglementation du secteur santé est organi-
sée en agences jouissant d’un certain degré d’autonomie
et le Service National de Santé (SUS) se traduit, essen-
ticllement, par la réglementation de I’acces et de la qua-
lite des services de sante. Cependant, les modeles et les
voies de I’activité réglementaire au Bresil decoulent de la
diversité d’une République fédérative et, par conséquent,
I’ organisation réglementaire est traduite aux niveaux mu-
nicipal, régional, des états et féderal. Cet article discute
cette voie, la spécificité du modele réglementaire brésilien
et ses enjeux, et analyse I’expérience d’un modele dans un
¢tat, du point de vue de I’innovation produite, ainsi que des

difficultés de sa mise en ceuvre.

Mots-clés: Regulation, régulation sanitaire, Brasil.

1. A regulacdo da economia

A regulagao da economia tem como pontos centrais
a formulagao, implementagao e efetivagao 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 regulagao como a intervengao estadual
na economia por outras formas que nao a participa-
¢ao direta na atividade economica, equivalendo, por-
tanto, ao condicionamento, coordenagao e disciplina
da atividade economica privada [1].

Sdo essencialmente quatro as razoes de ser da regu-

la¢ao da economia.
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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, ndo pode funcionar normalmente sem inter-
vengao externa. Tal ¢ o caso dos “monopolios natu-
rais”, em que, por razdes de racionalidade econéomica
e ambiental, ndo se pode estabelecer concorréncia en-
tre uma pluralidade de operadores, tendo de se aceitar
um Unico operador. O mesmo sucede com as “exter-
nalidades negativas”. Estas dizem respeito aos custos
sociais de certas atividades economicas, associados aos
danos ambientais, aos prejuizos para a satude publica e
os riscos para a seguranca coletiva. Entre as falhas de
mercado contam-se também as “assimetrias de infor-
magao”, decorrentes da desigualdade de informacao
entre fornecedores e consumidores no que concerne
as caracteristicas e qualidade dos bens e servigos.

A segunda razao de ser que tradicionalmente se asso-
cia a regulagao 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 regulacio decorre da necessidade
de proteger os consumidores na sua relagao de “troca
desigual” com os produtores e distribuidores. Sao os
valores de uma informacio fiavel e adequada sobre
os produtos e servigos postos no mercado, da segu-
ranga e da satide individual, de assegurar um direito
a reparagao de danos, que justificam a intervengao
regulatoria [2].

Finalmente, a quarta razao para a regulagao publica da
economia deriva da necessidade de assegurar a todos,
independentemente de meios econémicos 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 fornecidos
diretamente pelo poder publico e que depois da sua
privatizacao e/ou liberaliza¢ao ficam sujeitos a “obri-
gacoes de servigo publico”. Neste aspeto o Estado for-
necedor de servigos plblicos torna-se garante do seu
fornecimento por entidades privadas [3].

2.A regulagﬁo da saude

A necessidade de uma intervengao regulatoria na saa-
de justifica-se por razdes da especificidade da sat-
de, em geral, e por razdes do contexto especifico de
cada pais nessa area.

Em geral, a satide revela fortes assimetrias de infor-
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magao: o doente desconhece a natureza imprevisivel
dos riscos de satde, apenas identifica sintomas, e ¢
um profissional de satide (em regra o medico) que o
informa e lhe abre as portas do sistema, orientando-o
por entre a complexa rede de escolhas. A procura ¢,
portanto, intermediada e até a utilizagao de cuidados
existe um complexo emaranhado de problemas: a
procura pode induzir necessidades novas que o doen-
te ndo sente, mas que o aconselham a adquirir. Mas
tambem o proprio consumidor pode desejar adquirir
mais do que pensa necessitar, sobretudo aqueles que
disponham de um seguro que cubra a maior parte das
suas despesas. Esta procura ineficiente traduz-se em
desperdicio, conhecido como “risco moral”. Por ou-
tro lado, a oferta pode orientar-se prioritariamente
para cuidados menos necessarios, mas mais atraentes
financeiramente, o que se designa por selecao adver-
sa. E corre-se, também, o risco de se criarem situa-
¢oes de monopolio dificilmente combativeis, como ¢
o caso, em alguns paises, da dialise ambulatoria. Esta
situagdo aconselha a existéncia de uma entidade que
disponibilize mais informagao independente para os
consumidores de cuidados de satde, que proteja os
seus interesses e defenda os seus direitos e permita
uma relagdo apropriada entre os diversos operadores
no mercado da satde.

Os contextos politicos, sociais e econéomicos dos di-
versos paises repercutem-se nos diferentes percur-
sos que os paises fizeram na area da regulacao da sau-
de, nomeadamente no que se refere as atribuigées,
capacidades juridicas e ambitos de intervengao de
entidades reguladoras.

A regulagao da satide esta muito presente na Europa,
embora com modelos institucionais dispares, tanto ao
nivel do ambito da atividade de regulagao, como dos
mecanismos de regulagdo e dos poderes exercidos.
Uma importante linha de distingao entre os regulado-
res europeus reside no grau de independéncia face ao
governo, encontrando-se um claro equilibrio entre os
paises onde o regulador ¢ uma entidade publica inde-
pendente (casos da Franga e do Reino Unido) e os pai-
ses onde o regulador esta integrado no governo (casos
da Dinamarca, Suécia e Paises Baixos).

Nos Estados Unidos da Ameérica, a regulagao da sat-
de ¢ realizada através de multiplas entidades publicas
como o Centers for Medicare and Medicaid, que gere os
programas Medicare e Medicaid, a Agency for Health-
care Research and Quality, que produz investigagao
sobre qualidade, seguranga e custos dos cuidados de

satde, o Centers for Disease Control and Prevention, que



supervisiona a satide publica e ambiental, a Food and
Drug Administration, que controla a seguranga de ali-
mentos e de produtos farmacéuticos.

A estrutura federal norte-americana, que divide os
poderes entre o Governo Federal e os Estados, po-
tencia a complexidade da regulacao na satde. Maior
complexidade ¢ acrescentada pela supervisao privada,
incluindo a autorregulagao de importantes aspetos do
sistema. Esta teia de autoridades regulatorias cria um
terreno fertil para a confrontagdo entre varias enti-
dades regulatorias: os medicos sao regulados por leis
estatais de licenciamento, mas a profissao detém uma
influéncia consideravel sobre esse processo, tal como
sobre outros aspetos da formagao e pratica medica; a
regulagao hospitalar ¢ dominada por uma organizacao
privada controlada pela indastria; os seguros de sat-
de sdo primordialmente regulados pelos Estados; os
medicamentos e dispositivos médicos sao primordial-
mente regulados pelo Governo federal. Apesar deste
contexto de complexidade e competicao, a regulacao
norte-americana da satide pode ser vista como uma
simbiose, na qual os sectores privado e publico se jun-
tam numa colaboragao implicita que tem permitido
resultados equilibrados [4].

Em Africa, destaca-se a situagao em Cabo Verde. Aqui,
o panorama da regulagao da sade sofreu varias alte-
ragoes, desde a sua independéncia até a atualidade,
resultado das sucessivas mudangas no regime juridico
das agéncias reguladoras. Apos a independéncia, fo-
ram criadas a Dire¢ao-Nacional de Satde, a Direcao-
-Geral de Farmacia e a Inspegao-Geral de Satde, na
dependéncia do Governo.

Em 2004, surgiram as primeiras agéncias de regulacao
da satide: aAgéncia de Regulagao dos Produtos Farma-
céuticos e Alimentares (ARFA) e a Agéncia Nacional
de Seguranga Alimentar (ANSA); estas fundiram-se
em 2013, com a transferéncia da globalidade das atri-
bui¢des, direitos e obrigagdes da ANSA para a ARFA.
Em 2019, com a publicag¢ao do diploma legal que con-
sagrou a criagao da Entidade Reguladora Independen-
te da Satide (ERIS), o quadro regulatorio da saade em
Cabo Verde alterou o seu paradigma, uma vez que a
ERIS concentrou competéncias anteriormente disper-
sas por varias entidades (Dire¢ao-Nacional de Saude,
Dire¢ao-Geral de Farmacia, Inspe¢ao-Geral de Saude
e Agéncia de Regulacao dos Produtos Farmaceuticos e
Alimentares), combinando a regulagao técnica com a
regulagao economica do setor. Os principais desafios
que se colocam a ERIS sao os de garantir a sustenta-

bilidade financeira, o equilibrio e a simbiose entre as
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areas de agdo das antigas agéncias reguladoras, capi-
talizando as experi¢ncias das agéncias que lhe deram
origem, e melhorar o quadro institucional e o desem-
penho das atividades conexas a regulagao.

Em sintese, a regulagao na satide assume diversas for-
mas consoante a percec¢ao assumida em cada um dos
paises. A satide acompanhou outros setores da eco-
nomia, nas quais a regulagdo aparece em simultaneo
com a retirada ou recuo do Estado, mas exigindo-se a
manutencao do exercicio dos direitos dos consumido-
res em relagao a servigos de interesse geral. Por isso,
também, a razdo porque a regulagao da satde apare-
ceu precocemente nos Estados Unidos e, em outros
paises, surge em momentos diferentes da vida politica
e economica de cada um dos paises.

3. O percurso da regulagéo na saude no
Brasil

O sistema de satide no Brasil e o avanco
historico da regulagio

No Brasil, com a promulga¢ao da Constituigao Bra-
sileira de 1988 e a criacao do Sistema Unico de Sat-
de (SUS), o Estado ampliou as suas responsabilidades
para garantir o acesso aos servigos de saude, criando
um sistema publico, universal e integral, financiado
por impostos. A descentralizacao das a¢des de satde
para estados e municipios conduziu ao estabelecimen-
to de responsabilidades partilhadas entre os diferentes
niveis de governo.

Nos anos 1990, as Normas Operacionais Basicas
(NOB) do SUS constituiram instrumentos norteado-
res de acoes e servicos de satide. Elas fortaleceram
as agoes de municipalizagao e descentralizagao do sis-
tema de saude e a NOB 96 detalhou diretrizes para
a organiza¢ao dos processos de programacao das ati-
vidades de atenc¢dao a satde de carater ascendente e
integrado (PPI — Programagao Pactuada e Integrada),
entre esferas de governo e agdes de controle, avalia-
¢ao e auditoria, especialmente em relagdo aos servigos
contratados e convencionados [5].

Conforme avangou o processo de municipalizagao
e o fortalecimento da Aten¢do Primaria em Satde
(APS) no SUS, os desafios para a garantia de um aces-
so equitativo e integral das agdes e servigos de saude
trouxeram a necessidade de fortalecer os processos
de regionalizagao, considerando a distribuigao desi-
gual de servigos de atengao especializada e hospitalar
e as caracteristicas do sistema federativo brasileiro,
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com muitos municipios de pequeno porte. Em 2001
e 2002, a Norma Operacional da Assisténcia a Saude
NOAS-SUS pretendeu definir as atribui¢des basicas
inerentes a cada ente federado do Brasil, especialmen-
te no que se refere a programagao da assisténcia, ao
controle, monitoramento e avaliacao dos servicos de
saude, a garantia do acesso e a regulagdo da assisténcia,
no ambito da regionalizagdo da assisténcia, frente a
municipalizagdo extremamente autonoma criada pelas
NOB [5]. A NOAS procurou ampliar, formalmente, as
responsabilidades dos municipios na APS e avangar no
processo de regionalizagao como estrategia de hierar-
quizagao dos servigos de satde e de busca por maior
equidade e visou a implantagao de complexos regula-
dores para a efetivagao da regulacao da assisténcia [6].
Apos os anos 2000, a ideia e o debate sobre a descen-
tralizagao, a partir da regionalizagao da satde, ganhou
relevancia no Brasil, principalmente no contexto da
politica de satide publica, pois tratou-se de uma das
principais estrategias adotadas para a consolidagao da
descentralizagao da satide e para a implementagao dos
principios basicos da integralidade e da equidade, pre-
vistos na Constituicao Federal de 1988 (CF/88) [7].
Desta forma, a regionalizagao tem sido vista como um
processo fundamental para o avango do SUS. E o avan-
¢o dos processos de regulacao tem-se dado a partir
da otica regional e da sua organizagao e suficiéncia. A
grande dificuldade ¢ a auséncia de uma entidade fede-
rativa regional que faz dos processos de governanga,
processos de grande complexidade e dificuldade em
avangar com os processos regulatorios, considerando
ainda que nao ha instancias autonomas nesse sentido.
Dentro do processo técnico-politico da regionaliza-
¢do, podemos citar as negociagdes e os acordos po-
liticos entre as trés esferas de governo e o desenvol-
vimento de estratégias e instrumentos voltados para
a integragao de servigos, agentes e institui¢oes, alem
das praticas dentro das diversidades regionais e da ar-
ticulagdo entre os diversos campos da atengao a saude,
visando a organizacao de uma rede de produgio de
cuidados integrais a populagao [8].

Todas essas questoes dificultam a obten¢ao de uma
rede de cuidados equitativos e integrais, conforme esta
prevista pela CF/88, permanecendo, ainda, como um
proposito a ser alcangado pelo sistema. Nesse sentido,
nos ultimos anos, tem ocorrido um processo de incor-
poragao institucional de alguns instrumentos de gestao,
pelos quais se busca a garantia do acesso e a melhoria na
utilizagdo dos servigos do SUS pelos utentes, destacan-
do-se o papel da regulagio assistencial [5,9,10].
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Avancos e discussées da regulagio em
saude no Brasil

A regulagdo da satide no Brasil tem sido progressi-
vamente desenvolvida com o objetivo de melhorar a
prestagao de servigos, garantindo o acesso e a quali-
dade da satide para a populagdo. Assim, tem sido es-
tabelecido um conjunto de agdes governamentais,
de regulamentacao, controle e fiscalizagao do setor
privado, para assegurar o interesse publico, conside-
rando, ainda, que o sistema publico de satde ¢ ofe-
recido ou gerido, em grande parte, por servigos do
setor social [11]. Tem, no entanto, provocado forte
discussao sobre diversos aspetos, especialmente, no
enfrentamento dos principais desafios dos sistemas de
satide e, no Brasil, nio aconteceu de forma diferente
[12,13,14]. A regulagdo visa alcangar os objetivos do
SUS a partir da garantia do direito a satde, oferta de
acoes e servicos de saude, com carater suficiente as
necessidades da populagao, a partir dos recursos dis-
ponibilizados [15].

No final dos anos 1990, inicio dos anos 2000, foram
constituidos novos instrumentos regulatorios relacio-
nados com importantes mercados do setor da saude,
o de planos e seguros privados de satide e o mercado
produtivo de insumos e tecnologias em satde. No se-
guimento da reforma de gestao do estado, foram cria-
das as agéncias reguladoras de saade, a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 1999, com
atuagdo tanto na regulagdo economica do mercado
(defini¢ao de pregos e monitoramento do mercado),
quanto na regulagao sanitaria (registo de medicamen-
tos, por exemplo) e a Agéncia Nacional de Satde Su-
plementar (ANS), criada pela Portarian®9.961/2000,
com a finalidade de regulamentar o setor de planos e
seguros privados de saude, um importante setor da
economia [16]. Sao entidades de regime especial, que
passaram a regular os setores privados ja atuantes na
satde, onde havia naquele momento a necessidade de
ampliar a resposta regulatoria. A ANVISA, ao mesmo
tempo que institui processos regulatorios centraliza-
dos, intervem com equipas de vigilancia municipais
e estaduais, que atuam de forma sistémica no SUS.
A regulagao do setor privado segue, até os tempos
atuais, refletindo a segmentagao do sistema de saude
brasileiro e constituindo processos duais, mesmo em
momentos como o da pandemia de COVID-19, onde
uma regulagdo unificada no Brasil teria sido funda-
mental para o éxito das respostas do sistema de satde.
Em 2008 constituiu-se uma Politica Nacional de



Regulagao em Saade (PNRS) [16], mais ampla, que
apontou para trés dimensdes da regulagao em saude
no SUS: a regulagao de sistemas de satde, a da atengao
a satde e a do acesso as ac¢oes e servicos de satde, mas
que nao foi capaz de unificar as agdes de regulagao no
sistema de satde brasileiro. E preciso reconhecer a
regulagio em satide de forma mais abrangente e ar-
ticulada, incluindo os processos regulatorios sobre a
formagao e as atividades dos profissionais, a acessibili-
dade aos servigos e as tecnologias em satde, no senti-
do da garantia da eficiéncia e equidade [17].

A regulagao no ambito dos sistemas de satide envolve
a macrorregulagao, traduzida nas agéncias regulado-
ras ¢ nas normas do SUS, mas também considera a
regulagdo da atengdo a satide, como a regulacao da
assisténcia dos prestadores de servigos publicos e pri-
vados que atuam no SUS, definindo ainda estrategias
e diretrizes para a regulagao do acesso a assisténcia a
saude, além da contratagdo, monitoramento, avalia-
¢ao, auditoria e vigilancia dos servigos de satude no
ambito do SUS, garantindo qualidade e continuidade
dos cuidados.

No ambito da microrregulagio assistencial do acesso,
a PNRS pretendeu definir parametros e diretrizes,
tentando garantir o acesso equitativo a que se pro-
poe o SUS e estruturou os modelos e abrangéncia dos
complexos reguladores e centrais reguladoras muni-
cipais, regionais e estaduais da assisténcia, que foram
constituidos no Pais, estabelecendo protocolos, fluxos
e monitorando os tempos de espera. Cabe conside-
rar que a atuagao dos complexos reguladores nao tem
conseguido necessariamente avangar para a redugio
dos tempos de espera para os procedimentos espe-
cializados, considerando os desafios estruturantes do
sistema e os vazios assistenciais [18].

Neste momento, tem sido discutida uma nova Politica
Nacional de Atengao Especializada no Brasil, a Por-
taria GM/MS N° 1.604 [19], que orienta 0 modo de
organizagao e funcionamento dos servigos de atengao
especializada e traz um novo olhar para a regulacao
assistencial no SUS, como uma regulagdo a partir dos
servigos de satide, em rede, uma regulagao clinica, na
garantia do acesso oportuno e avanco na qualidade e
integralidade do sistema e que seja centrada no uten-
te, instituindo mecanismos de transparéncia e partici-

pacdo, ainda muito incipientes no SUS.
Desafios da regulagé’o em saude no Brasil

,
E importante explicitar os desafios relacionados com
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os varios modelos regulatorios que se foram consti-
tuindo no SUS e que explicitam varias dicotomias,
como o do setor publico e do privado, dos profissio-
nais e das tecnologias, da dimensao do acesso e da
qualidade, fortemente regulada pela area de vigilancia
sanitaria, bem como da maior ou menor autonomia e
descentralizacao das autoridades regulatorias do sis-
tema. O modelo regulatorio adotado depende do que
vai ser regulado, da concecao de regulagao e do con-
texto. De modo sintético, os objetivos funcionais da
regulagao em satide estao balizados em dois grandes
pilares: quantidade adequada de ag¢des e servigos, os
quais devem ser acessiveis e resolutivos; e boa quali-
dade dos padrées dos servigos ofertados [20]. O aces-
so do usuario a rede de ateng¢do requer a adogao de
uma racionalidade organizativa, ou seja, deve levar em
consideragao a complexidade ou a gravidade do diag-
nostico, a caracteristica do utente e o perfil da rede.
Portanto, precisa ser balizado por principios, diretri-
zes e protocolos para garantir a equidade, que ¢ ma-
terializada por intermédio da regulagdo assistencial.
Além disso, envolve, para alem da regulamentagao
governamental, os itinerarios assistenciais produzidos
pelos utentes e a singularidade na produgao de pro-
cessos que considerem a necessidade como produgao
social. A centralidade no usuario e o reconhecimento
dos processos de vulnerabilizagao constroem a possi-
bilidade do acesso oportuno, como uma verdadeira
regulagdo que se insere de fato no sistema de cuida-
dos, ou seja, uma regulagio produtora de cuidados:
acesso e qualidade como direitos e respostas efetivas
do sistema de satide, na medida da necessidade [21].
Regular ¢ uma agao complexa, dependente do con-
texto institucional e dos agentes que participam do
processo. A sua atuagdo exerce-se num campo em
que existe tensao, conflito e desajuste na interagao
entre os componentes do sistema de satde [22].
Compreender como o processo de regulagao aconte-
ce no cotidiano dos sistemas locais de satide permite
identificar potencialidades, fragilidades e barreiras
que interferem no acesso dos utentes as agoes e aos
servigos de saude. A regulagao reduz o conflito e as
demandas judiciais a medida que arbitra previamente
e estabelece critérios de funcionamento e de respos-
tas, trazendo os contratos com os servigos de saude e
seus modelos de remuneragio e fiscalizagdo para um
lugar de grande importancia na resposta regulatoria
dos sistemas de satde.

Nesse sentido, sobrepde-se a essas fungdes e papel da

regulagio a realizagao de um processo de avaliagao, a

31



Artigo Original

partir das necessidades e de planeamento em saude;
a defini¢ao de uma estratégia de regionalizagao, com
responsabilizagdo dos entes federados e das regides
de satde; a defini¢do do papel da regulagao, como
supervisor da assisténcia, mas que possa ir alem da
utilizacdo de protocolos, cotas assistenciais, normas,
uso de tecnologias; e, por fim, a defini¢ao das inter-
faces da estrategia da regulagao da assisténcia como
um processo de planeamento, programagao e outros
instrumentos de controle e avaliacao [23]. Associados
ao processo da regulagao assistencial, no contexto de
regionalizacao e redes de atengao a saude, estdo as ati-
vidades de contratacao, controlo, avaliacio e auditoria
assistencial no ambito dos prestadores publicos e pri-
vados, mas que se desenrola num cenario de conflitos
decorrentes de interesses destes prestadores no siste-
ma de satide. Alem disso, verificam-se disputas inter-
governamentais entre os municipios e entre ele e os
governos estaduais na organizagao do sistema de sat-
de, o que dificulta o desenvolvimento efetivo da uma
rede de agdes regulatorias programadas em fungao
dos problemas de saude identificados no territorio.
Os processos de regionalizagao sao fundamentais no
enfrentamento das desigualdades territoriais e de
oferta de servigos no Brasil, sendo que as iniciativas
tém sido pontuais e ainda enfrentam muitos desafios
para a construgao de redes e de sistemas de atengao
integrados, como se observa em alguns outros pai-
ses. A equidade territorial ¢ o maior desafio a ser
enfrentado para a concretizagao da diretriz da inte-
gralidade no SUS. Alem disso, os processos de con-
tratualizagdao exigem capacitagao de gestores e regu-
ladores que avancem na logica do sistema para além
da classica logica dos prestadores de servigo que, por
melhor que sejam, dificilmente produzirao integra-
lidade, situagdo muitas vezes agravadas pelas logicas
gerenciais dos contratos de gestao que podem refor-
¢ar a fragmentacao do cuidado e a precarizagao dos
processos de trabalho [24].

O desafio reside em que os mecanismos de regulagao
estejam em sintonia com a proposta de regionaliza-
¢ao construida em redes regionais de satide, buscan-
do a racionalizagao dos recursos a partir da regulacao
de acesso, com pouca capacidade de interferéncia na
reversio do modelo atual de atengao fragmentado,
fortemente especializado, dispendioso e pouco efeti-
vo para a saude das pessoas e para a consolidagao da
regionalizagdo da satde, considerando as diversida-
des dos territorios, dos diferentes pontos da rede de

atengdo e que devem se articular entre si para confor-

mar um sistema integrado de servigos de saude. Para
além deste desafio, também se encontra a importancia
do papel da regulagao, nao so a que ¢ exercida sobre
os servigos, mas também na regulagao do acesso dos
utentes, em especial quando se trata de necessidades
de saude mais complexas, desde a regulagao de leitos
a oferta de insumos fundamentais a assisténcia [18].
Sublinha-se o avango que a municipalizagdo e a des-
centralizacao das agoes e servigos de satide trouxeram
para o SUS; porem, algumas questdes sao levantadas,
nomeadamente os desafios para a reestruturagao do
sistema de satide, como a manutencao de servicos de
satde incapazes de suprir a necessidade da populagao,
a exemplo dos hospitais de pequeno porte e a intro-
dugao de novas modalidades de gestao do SUS, tais
como as Organizages Sociais de Satide e as Fundagoes
Estatais de Direito Privado, emergindo o processo
precoce de privatizagdo no sistema de satde brasileiro
e a combinagao publico/privado na satde [22,18].
Nao se esquecem os desafios enfrentados a partir das
crises de financiamento do setor publico de satde,
o crescimento das necessidades de satide, com o su-
cateamento da rede publica, pactos de saude sendo
colocados em xeque e, por vezes, descumpridos, es-
tados e municipios elaborando seus fluxos e proces-
sos ¢ exaltando a fragilidade do controle regulatorio
para contratualiza¢ao de agdes, profissionais e servi-
¢os de satide como forma complementar ao sistema.
A questao financeira se comporta como um proble-
ma do SUS, podendo representar um dos fatores que
restringem o desenvolvimento das a¢des planejadas
pela gestao em saude [13].

Se tivéssemos um cenario onde os recursos fossem
disponibilizados como forma de suprir todas as ne-
cessidades da populagao, haveria a busca incansavel da
diminui¢ao de iniquidades em satide. Porém, como o
SUS dispoe de recursos finitos e limitados, a utiliza-
¢ao dos criterios para priorizagao do acesso propostos
pela regulagao em saude pode constituir como uma al-
ternativa para o alcance da equidade, atraves da busca
de oferta das a¢oes e servigos de saude em proporgao
as diferentes necessidades [16,22,23].

Nesse contexto, se levanta cada vez mais a importan-
cia do fortalecimento dos complexos reguladores re-
gionais, de maneira ampliada e articulada, a partir de
pactuagdes entre as trés esferas de gestao do SUS, que
procurem a garantia de uma organizagao de fluxos e
processos, alem de uma rede de referéncias de servi-
¢os de saude, desenhada no sentido de conseguir dar
conta das demandas e necessidades de satide apresenta-



das nas regides, a partir de controle, monitoramento,
avaliag¢ao e auditoria, como forma de implementagao
de uma regulagao normativa e capaz de atingir obje-
tivos efetivos nos resultados de satde e de cobertura
do acesso previsto pela CF88. Alem disso, os gestores
estaduais e municipais do SUS tém avangado para a
constitui¢ao de novas modelagens para o aparato regu-
latorio dos servigos de saude do SUS que precisam ser
conhecidos e analisados, porque tem estabelecido me-
canismos de independéncia, autonomia, contratagao e
relacionamento com os usuarios de servigos publicos
de satde, que podem indicar soluges inovadoras e

efetivas a serem conhecidas e compartilhadas.

4. Um olhar portugués sobre a regula—
¢ao na satide no Brasil

Como ficou dito, no Brasil, a regulagio da satde
abrange acdes de regulamentagio, fiscalizacao, con-
trole, auditoria e avalia¢do, sendo o Estado um dos su-
jeitos, além de outras entidades ndo estatais, como as
corporagdes profissionais. O objetivo do processo de
regulagao em saude visa garantir equidade e qualidade
no acesso aos servigos de saude, mas a multiplicidade
de realidades sociais, economicas e culturais existen-
tes neste pais constituem dificuldades para que a re-
gulagao alcance progressos significativos. O Brasil ¢
um pais dotado de um sistema universal de saade, mas
com um setor privado detentor de importantes volu-
mes de negocio. Autores referem que a regulagao em
saude no Brasil vem sendo organizada de modo pulve-
rizado, o que leva ao surgimento de um conjunto de
organismos e institui¢des que se ocupam de partes e
nao do todo da regulagdo, o que muitas vezes acarreta
equivocos e falhas, em razao da falta de uma visao mais
abrangente. Alem disso, insistem que a regulagao nao
deve limitar-se as relagdes econdomicas e de mercado,
mas levar em conta as politicas setoriais, as formas de
financiamento e de organizagao dos servigos de sat-
de, assim como a oferta e organizagao de recursos hu-
manos, o desenvolvimento cientifico e tecnologico, a

inovagdo e a garantia de acesso aos servigos [25].

A Autoridade Reguladora da Qualidade dos
Servicos de Satide do Estado do Ceara

A Secretaria da Satide do Estado do Ceara (SESA) pre-
tendeu, em 2019, “criar uma entidade que possibili-
tasse a regulagao dos processos e servigos ofertados
pela SESA e pelos prestadores conveniados, de forma

Anais do THMT

a garantir integridade, efici¢ncia, qualidade e seguran-
¢a no atendimento”, considerando o modelo da Enti-
dade Reguladora da Saude, de Portugal e, em concre-
to: elaborar um projeto de lei e de regulamentagao da
Entidade Reguladora; redesenhar as funges de regu-
lacao, ouvidoria, controle, auditoria, como funcdes da
Entidade Reguladora, no ambito do diploma a propor;
prever a criagdo de um conselho consultivo e definir
os cargos ¢ fungdes da Entidade Reguladora; criar as
areas de Avaliagdo de Qualidade e ranqueamento de
hospitais como fun¢ao da Entidade Reguladora; reali-
zar um curso breve de formagao de profissionais para
trabalhar na Entidade Reguladora.

A metodologia de trabalho assentava na analise da le-
gislagado em vigor no campo da saude, com impacto
na area da regulagao; em entrevistas com os principais
intervenientes do setor, em especial politicos com
poder de decisao, dirigentes da SESA, prestadores de
servigos de saude, associagbes profissionais; na discus-
sao das principais conclusoes e propostas com as prin-
cipais partes interessadas.

A finalidade era a de assegurar niveis de qualidade sa-
tisfatorios e contribuir para o acesso universal aos cui-
dados de satide. Em simultaneo, prendia-se que esta
reforma permitisse dar maior protagonismo aos cida-
daos e garantir que a concorréncia entre servigos pro-
duzisse uma relagao de qualidade-prego satisfatoria.
Tomou-se em consideragao que a SESA dispunha das
coordenagdes juridica, de comunicagao, de vigilancia
sanitaria, de tecnologia da informagdo, ouvidoria e
outros setores que prestariam apoio a entidade re-
guladora.

Finalmente, a Autoridade Reguladora da Qualidade
dos Servigos de Saude (ARQS) foi criada pela Lei
n® 17.195, de 27 de marco de 2020, na estrutura
organica da Secretaria da Satde do Estado do Cea-
ra, cuja finalidade era a de regulamentar, monitorar,
avaliar, fiscalizar e controlar a qualidade das a¢oes e
dos servigos de saude prestados a populagao deste
Estado. A ARQS apareceu como um 6rgao de decisao
colegiada, dotado de autonomia administrativa, de
poder decisorio e sancionador.

Para os efeitos da referida Lei, considera-se servico ou
estabelecimento de satide qualquer estrutura adminis-
trativa de cunho técnico-sanitario assistencial, com-
posta por profissionais, equipamentos, instalacoes,
bens materiais, dotada de recursos e pessoal qualifi-
cado para realizar agbes e prestar servigos de atengao
a saude a pessoa. Ficam sujeitos a regulagio da ARQS

os servigos de satde de prevengao, promogao e re-
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cuperagao prestados pelo Estado e pelo conjunto de
seus municipios, da administragao direta ou indireta, e
pelas pessoas juridicas de direito privado, com ou sem
fins lucrativos, que participam de forma complemen-
tar do SUS, sob o regime de contratagao de servigos
ou de parceria no ambito do SUS.

Sujeitam-se ainda as normas da lei os estabelecimen-
tos de satide privados situados no Estado do Ceara. A
estrutura organizativa da ARQS seria estabelecida em
momento posterior por decreto do chefe do poder
executivo estadual.

Neste modelo identificaram-se como pontos fortes: a
nao duplicagao de estruturas, com a utilizacao de re-
cursos ja existentes; o aproveitamento de competén-
cias profissionais ja existentes; um esforgo financeiro
relativamente baixo.

Identificaram-se como pontos fracos: a auséncia de
autonomia em quase todos os dominios da organiza-
¢ao; a dificuldade na especializagao dos profissionais;
a dificuldade de imputa¢do de concretas responsa-
bilidades aos profissionais; a dificuldade em identi-
ficar a intervenc¢do autébnoma da ARQS e dos seus
profissionais, no ambito da SESA; a separagao dos
estabelecimentos de satide publicos dos privados; a
separagao, para efeitos organizativos, dos diversos
Municipios do Estado.

Eis, portanto, um exemplo do desenvolvimento de

uma entidade reguladora num estado do Brasil.
5. Conclusoes

A regulagao em satide, compreendida como promoto-
ra da equidade no acesso e qualidade dos servigos de
sade, deve organizar os seus processos regulatorios
em satde, alinhados as caracteristicas e premissas dos
sistemas de satide onde se inserem, garantindo o inte-
resse publico da populagao, que beneficia pela melhor
previsibilidade da oferta, menor grau de litigio e res-
posta mais adequada as necessidades em satde.

As diversas formas assumidas no campo da regulagao
na satde acompanham outros setores da economia
onde o Estado esta presente. Os processos de planea-
mento, financiamento, governanga e organizagao, me-
diados pelos mecanismos de regulagao em saude, con-
tribuem para o equilibrio entre necessidades, procura
e oferta dos servigos de satide, com qualidade, garan-
tindo os profissionais, as tecnologias ¢ medicamentos
adequados e necessarios para que isso acontega.
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No Brasil, com a promulgacio da Constitui¢ao Bra-
sileira de 1988 e a criaco do Sistema Unico de Sat-
de (SUS), o Estado ampliou as suas responsabilidades
para garantir o acesso aos servigos de satde, criando
um sistema publico, universal e integral, financiado
por impostos. A descentralizagao das a¢des de saude
para estados e municipios conduziu ao estabelecimen-
to de responsabilidades partilhadas entre os diferentes
niveis de governo.

No final dos anos 1990, inicio dos anos 2000, foram
constituidos novos instrumentos regulatorios relacio-
nados com importantes mercados do setor da satde,
o de planos e seguros privados de satde e o merca-
do de insumos e tecnologias em saude. Assim, foram
criadas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
1999, com atuagdo tanto na regulagdo economica do
mercado, quanto na regulagdo sanitaria (registo de
medicamentos, por exemplo) e a Agéncia Nacional de
Satde Suplementar, criada em 2000, com a finalidade
de regulamentar o setor de planos e seguros privados
de satde.

Em 2008 constituiu-se uma Politica Nacional de Re-
gulagao em Satde, mais ampla, que apontou para trés
dimensdes da regulagao em satide no SUS: a regulacao
de sistemas de satide, a da atencio a satde e a do aces-
so as agoes e servigos de saude, mas que nao foi capaz
de unificar as a¢des de regulagao no sistema de saade
brasileiro.

Os desafios relacionados com os varios modelos regu-
latorios que se foram constituindo no SUS explicitam
varias dicotomias, como o do setor publico e do pri-
vado, dos profissionais ¢ das tecnologias, da dimen-
sao do acesso e da qualidade, bem como da maior ou
menor autonomia e descentralizacio das autoridades
regulatorias do sistema.

Finalmente, foi analisado o processo que levou a cria-
¢ao da Autoridade Reguladora da Qualidade dos Ser-
vigos de Satde, na estrutura organica da Secretaria da
Satde do Estado do Ceara, cuja finalidade era a de re-
gulamentar, monitorar, avaliar, fiscalizar e controlar a
qualidade das a¢oes e dos servigos de satide prestados
a populagao deste Estado.
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