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APRESENTACAO




Apresentagao

A presente publicacdo da série Linha Editorial Internacional de Apoio aos Sis-
temas de Salide - Leiass aborda um tema de grande relevancia, no contexto dos
Estados-Membros da Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa - CPLP: a re-
gulacdo em salide. Resulta de um encontro promovido em conjunto pela Faculdade
de Salde Publica da Universidade de Sao Paulo e o Instituto de Higiene e Medicina
Tropical, da Universidade Nova de Lisboa, em 2023, do qual participaram diversas
instituicoes e profissionais de organismos do Brasil, de Portugal, de Angola, de Mo-
cambique e de Cabo Verde.

A regulacao em saude, nos diferentes contextos dos paises de lingua portu-
guesa, apresenta peculiaridades que buscam superar desafios comuns, dentre os
guais se destacam a garantia do acesso oportuno a servigos de salde de qualida-
de, a melhoria dos indicadores de salde, a satisfacdo dos cidadaos e a superacao
de desigualdades.

Assim, nas diferentes abordagens dos 12 capitulos que compoem este livro,
had uma coletdnea de conhecimentos e experiéncias que podem funcionar como
fonte de inspiracao e de reflexao critica sobre o papel e a atuacao das praticas afe-
tas a regulacao em salde nos diferentes paises.

Nossos agradecimentos aos idealizadores desta publicacao e a todos os que con-
tribuiram com os seus conhecimento e esforcos para que ela se tornasse possivel.

Fabio Baccheretti Vitor Filomeno Fortes
Presidente do CONASS Diretor do IHMT NOVA
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PREFACIO

Marilia Louvison & Jorge Simoes & Ana Meira



Prefécio

Esta € uma obra que percorre os caminhos da Regulacdao em Saude, trazendo
0S avangos e as perspectivas desse tema em Paises de Lingua Portuguesa. E um livro
pensado para um leitor que é pesquisador, estudante, gestor, profissional de salide, com
a coordenacao de trés pesquisadores da salde, Marilia Louvison, Jorge Simoes e Ana
Meira.

O encontro desses pesquisadores surgiu no inicio da pandemia, quando foi do
interesse de Marilia Louvison supervisionar o poés-doutorado de Ana Meira na Faculdade
de Saude Publica da Universidade de Sao Paulo (FSP/USP), tendo estado em Lisboa no
mesmo ano a trabalhar com Zulmira Hartz, que Ihe apresentou Jorge Simaoes, para tra-
balhar o tema da regulacao em sadde.

Assim, os caminhos dos trés autores se cruzaram. Foram varios encontros, par-
cerias, aulas, eventos, escritas cientificas, trabalhos nesses Gltimos anos, até que, em
2023, Jorge Simoes veio ao Brasil como professor convidado da FSP/USP. Nessa oca-
siao, além de varias atividades, organizamos o | Seminario Internacional de Regulacao
em Saude, pela FSP/USP, em parceria com o Instituto de Higiene e Medicina Tropical,
da Universidade Nova de Lisboa (IHMT/UNL). Contando com quatro mesas tematicas e
diversos palestrantes, de distintas instituicoes e paises: Ministério da Salde do Brasil,
Conselho Nacional de Secretarios de Salde (Conass), Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (Anvisa), Central de Regulacao de Oferta de Servicos de Salde (Cross) da Secre-
taria de Estado da Salde de Sao Paulo (SES-SP), FSP/USP, IHMT/UNL, Escola Nacional
de Salde Publica da UNL, Entidade Reguladora da Satde (ERS) de Portugal, Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. (Infarmed, I.P.), pesquisadores de
Angola, Mogambique e Cabo Verde. Esse | Seminario aconteceu em maio de 2023 e con-
tou com mais de 600 inscritos, tendo ocorrido por um dia todo, com debates instigantes
e muito motivadores.

Foi dai que surgiu a ideia de lancarmos este livro, a partir da qualidade que foi
esse evento, em que se contou com 0s palestrantes que compuseram as mesas, sendo
autores de capitulos. Outros autores se juntaram como parceiros e convidados dos au-
tores principais.

0 livro esta organizado em duas partes com 12 capitulos. Na Parte | - Caminhos
e avancos da Regulacao em Saiide no Brasil, sdo trazidas as discussdes nacionais,
desde a formacao da politica da regulacao no Brasil, a sua organizacao e os caminhos
percorridos nos Gltimos anos, na l6gica de um pensamento regional, que se some a
regulacao do acesso, com inovagoes tecnoldgicas, a avaliar a atividade regulatéria e a
evolucdao em uma perspectiva de sistemas unificados de regulacao, abordando também
0s principios e as diretrizes da Anvisa e os desafios da Regulacao Sanitaria no Brasil.
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O Capitulo 1 - Regulacdo em salide e o papel do Estado - aborda a regulacao
diante de um papel essencial ao promover a articulacao e a integracao das atividades
regulatérias no sistema de salde brasileiro com acoes de fiscalizacao, controle, ava-
liacao e auditoria em diferentes niveis de complexidade da assisténcia em uma rede
organizada hierarquicamente, levando em consideracao que o papel do Estado tem-se
modificado a medida que os sistemas de protecao social entram em crise, levando, as-
sim, a uma discussao do limite e da interacao do mercado dentro do sistema de salde.

O Capitulo 2 - Politica, diretrizes e organizacao da regulacao do SUS - busca com-
preender e explicitar como a regulacao em salide esta organizada dentro do arcabougo
do SUS, evidenciando como se déa a organizacao da regulacao desse sistema de salde
por meio da compreensao das funcoes de cada agente politico e/ou social no tocante
aos pilares de regulacdao em salde.

O Capitulo 3 - Desafios da regulacao para a gestao estadual do SUS - aborda os
desafios da regulacao para a gestao estadual do SUS, discorrendo sobre os principais
atos normativos que tratam da tematica da regulacao, destaca o papel fundamental
da Atencao Primaria a Salde como coordenadora do cuidado na logica das Redes de
Atencao a Saude, especialmente na organizagdo dos cuidados voltados aos portadores
de condigoes cronicas.

O Capitulo 4 - Governanca e regulacao regional do SUS - problematiza o desafio de
produzir arranjos de fortalecimento de uma governanca regional que tenha como efeito o
aprimoramento do processo de regulacao regional, e que a regulacao em salide possa ser
dispositivo de articulacao de redes de atengao, bem como de processos de planejamento
regionais que possibilitem a descentralizacao das ofertas de salide e o acesso ao cuidado
integral e em tempo oportuno para o enfrentando das iniquidades regionais.

0 Capitulo 5 - Regulagao dos servigos de salde e inovacbes tecnoldgicas para
a garantia do acesso e da qualidade - busca compreender como as novas tecnhologias
de salde podem ser utilizadas nos servicos de salide, aprimorando agdes de promogao
da salde, prevencao de agravos e doencas, além de ampliar as possibilidades de diag-
nostico, tratamento, reabilitacao e oferta de cuidados paliativos, sendo necessario apro-
fundar a discussao do papel do monitoramento e da avaliacao na regulacao, tentando
trazer algum exemplo da incorporacao de arranjos para a regulacao, a partir do desenho
de novas tecnologias de gestao e novos arranjos regulatoérios.

O Capitulo 6 - Principios e diretrizes da Anvisa e os desafios da regulacao sanita-
ria no Brasil - considera a significativa importancia da Anvisa para a populacao brasilei-
ra e analisa os principios e as diretrizes que norteiam o trabalho da Agéncia, bem como
as tensoes regulatorias e os desafios técnicos e sociais da regulagao sanitaria no Brasil.



Prefacio

O Capitulo 7 - A atividade regulatéria de medicamentos e a evolugdo internacio-
nal em uma perspectiva de sistemas unificados - expoe os desafios contemporaneos,
como a emergéncia de novas substancias psicoativas e a resisténcia de certas leis ao
controle rigido e a globalizacao que exigem uma adaptacao constante das politicas glo-
bais. Considera, ainda, que a cooperacao internacional continua como essencial para o
enfrentamento da questao, em que a necessidade de cooperacao internacional e har-
monizagao regulatoria torna-se evidente diante dos desafios contemporaneos.

A Parte Il - Experiéncia internacional dos paises de lingua portuguesa na regu-
lacao dos sistemas de salide apresenta aspectos da politica, estrutura e organizagao
da regulacao no sistema de salde de Portugal, em concreto, a regulacao independente
e a regulagao da area do medicamento, bem como a experiéncia e os desafios da regu-
lacao da salide em Mogambique e em Angola.

O capitulo 8 - Politicas e regulacao no sistema de satide em Portugal - analisa
a historia recente do sistema de salide portugués, em um percurso sem rupturas pro-
fundas apesar dos diferentes governos e das diferentes politicas. Portugal mantera, cer-
tamente, a sua matriz ideoldgica na salde, ou seja, um servico nacional de salde. Por
outro lado, relativiza-se o impacto das concretas politicas de salde nos resultados ou
ganhos em salde. Os estudos empiricos permitem enfatizar fatores, como o rendimento
dos cidadaos, o desenvolvimento econdmico e social, a escolaridade, as caracteristicas
culturais, cuja importancia é determinante para os resultados em satde.

0 Capitulo 9 - A regulacao independente do sistema de satide portugués - abor-
da o percurso da ERS, criada em 2003, em uma conjuntura em que o sistema nacional
de salde englobava a participacao crescente e diversificada de operadores privados e
sociais, integrados nas redes nacionais de cuidados primarios, hospitalares e continu-
ados. Visando corresponder as necessidades regulatérias, as atribuicoes da ERS com-
preendem a supervisao da atividade e do funcionamento dos estabelecimentos presta-
dores de salde, quanto ao cumprimento dos requisitos de funcionamento e de exercicio
de atividade, a garantia e defesa dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de salde,
a garantia de prestacao de cuidados de salde de qualidade, a tutela da legalidade, a
transparéncia nas relagdes econdmicas e a promocao e defesa da concorréncia.

O Capitulo 10 - Experiéncia internacional na construgcao da regulacao nos sis-
temas de satde- Contribuicdo do Infarmed, I.P. - percorre o trabalho desenvolvido por
essa entidade que tem por missao regular e supervisionar os setores dos medicamentos
de uso humano, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, bem
como garantir o acesso dos profissionais da salde e dos cidaddaos a medicamentos,
dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, de qualidade, eficazes
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e seguros. Na area do medicamento, o Infarmed, I.P. é responsavel por regulamentar e
supervisionar todo o ciclo de vida dos medicamentos para uso humano, desde a fase de
pesquisa e desenvolvimento, a autorizacao e o acompanhamento de ensaios e estudos
clinicos, a autorizacao de introducao no mercado, até a fase de manutencao no mercado
e a monitorizacao pds-comercializacao.

O Capitulo 11 - Experiéncia e desafios de regulacao em saude em Mogambique
- descreve a experiéncia de Mocambique na regulagao da salde no periodo pos-inde-
pendéncia. Os autores fazem uma descricao dos principais marcos regulatérios e uma
reflexdo dos desafios da implementacdo das normas legislativas. E evidente o cresci-
mento das iniciativas de regulacao, bem como a criacao de instituicdes para garantir a
implementacao efetiva das diferentes normas; no entanto, a extensao do pais, a escas-
sez dos recursos humanos e a necessidade de colaboragao intersetorial para garantir o
sucesso das diversas leis ainda constituem desafios.

O Capitulo 12 - Regulacdo dos sistemas de salde: experiéncias em Africa e em
Angola - discorre sobre a funcao regulatéria dos sistemas de saude africanos, como
imperativo para acelerar a cobertura universal dos cuidados de salde e garantir a qua-
lidade das intervencoes clinicas e de salde publica, além de expor o desafio que é a
autonomia das autoridades reguladoras de salide em Africa. A regulacdo da salde em
Angola esta em processo de desenvolvimento e consolidacao, inspirado em normas,
padroes e boas praticas internacionais, incluindo a lei que prevé que as entidades ad-
ministrativas independentes possuam, entre outras coisas, atribuicbes no ambito da
regulacao da atividade social.

Esta obra nos contempla com uma ampla gama de conhecimento e experiéncias
fundamentais para tragarmos metas e expectativas no que tange a regulacdo em sau-
de, avaliando a conformacao de uma regulacao mais efetiva e estruturada que deve ser
entendida como um instrumento norteador de prioridade e estratégia de salide a serem
executadas nas populacoes, com proposta de fortalecimento do planejamento das re-
gioes e territorios. Dessa forma, trazer esta discussao internacional ajuda a criarmos
esse dialogo de agdes e estratégias que busquem garantir o acesso dos cidadaos aos
cuidados de saude de qualidade, os direitos dos usuarios e minimizar as desigualdades
e as disparidades em salde.



PARTE I

CAMINHOS E AVANCOS DA
REGULACAO EM SAUDE NO
BRASIL
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CAPITULO 1

REGULACAO EM SAUDE E O PAPEL
DO ESTADO

Marilia Louvison'

1. Prof.2 Dr.* do Departamento de Politica, Gestao e Saude - FSP/USP. CV disponivel em: http://lattes.cnpq.
br/4532645395293280


http://lattes.cnpq.br/4532645395293280
http://lattes.cnpq.br/4532645395293280

Regulagao em satde e o papel do estado

1. INTRODUCAO

0 Sistema Unico de Satde (SUS), como um sistema universal, tem como premissa
garantir o direito a salde, com resposta eficaz as necessidades da populacao. Nesse
sentido, tem se organizado de diferentes formas, mas é preciso considerar que o SUS,
enfrenta no Brasil, o desafio de um pais de grandes proporcoes, em um sistema federa-
tivo e com grandes desigualdades.

A regulacao em salde no Brasil esta organizada no sistema de forma fragmen-
tada, com instituicoes e processos, muitas vezes fragilizados, que se dedicam em as-
pectos particulares do processo regulatorio, para resolver problemas especificos, e que
tem deixado brechas no sentido do controle estatal e publico do setor salde sobre o
mercado?. Nesse sentido, & fundamental uma analise critica da regulacdo em saude
no Brasil e de como ela esta constituida e organizada no SUS, enquanto papel do Estado
brasileiro na garantia da saude como direito.

A regulacdao em salde assume um papel importante na normatizacao e super-
visao dos processos de prestacao de servicos e producao de cuidado, na garantia de
bem-estar social, de forma capilarizada, em todo o territério nacional. A construcao da
regulacdo em salde no SUS, apesar de polissémica, ocorre tanto do ponto de vista da
macrorregulacao, com a definicao de diretrizes politicas e sua institucionalizacao, quan-
to nas relacoes governamentais interfederativas e na microrregulacao assistencial na
garantia de acesso e qualidade dos servigos, acoes e tecnologias em satde®*.

2.  AREGULACAO DO SISTEMA DE SAUDE NO
CONTEXTO DE REFORMA DO ESTADO

No Brasil, temos um sistema publico de salde com acesso universal e financia-
mento tripartite; com concomitante atuacao do setor privado de planos e servigos de
salde. O funcionamento e a incorporacao de tecnologias nos servigos publicos e priva-
dos nao ocorrem de forma integrada, produzindo uma regulacao “dual” da qualidade e
acesso aos servicos de salde no Brasil.

E importante considerar que o setor privado se relaciona com uma populacdo
que difere da populacao geral, em funcao da condicao socioecondmica, demandas por
tecnologias e capacidade de uso, reforcando as desigualdades impostas pelo sistema
de salde, com distintas l6gicas nos modelos de cuidados ofertados. Com a mudanca
no perfil sociodemografico, o envelhecimento populacional também traz novos desafios,
demandando maior grau de tecnologia e maior complexidade, dentro de um contexto de
recursos de financiamento cada vez mais limitados no setor publico.
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O SUS passa, ha tempos, por uma série de crises: crise no financiamento uma vez
gue os gastos demandados pelas politicas de salde estao constantemente superiores
a arrecadacao dos governos; crise do conhecimento dada a baixa abrangéncia territo-
rial de grande parte dos especialistas que fazem parte da rede assistencial; Contudo,
é na crise de regulacao que existe as maiores discussdes uma vez que as logicas de
mercado, politica, profissional e tecnocratica se chocam e produzem conflitos que nao
contribuem para seu avanco e melhores respostas®.

O Estado tem passado por transformacoes importantes, ampliando o debate so-
bre a definicdo de sua funcao regulatoria, envolvendo o fortalecimento da sua capaci-
dade para a implementacao de politicas pulblicas e o aprimoramento da governanca,
considerando a transformacao de um Estado produtor para um Estado regulador®. Isso
tende a ampliar o espaco ocupado pelo mercado no processo de tomada de decisao,
distanciando a regula¢ao de sua funcao social, na promocao de equidade e bem-estar
social. A organizacao de processos regulatérios nos sistemas de salde depende da in-
tencionalidade e maturidade desses sistemas, mas, quando o Estado renuncia a sua
funcao normativa, fiscalizadora e adjudicatéria na salde, permite que o lucro prevaleca
aos principios de justica social e coloca a sociedade em risco’.

Com o processo de privatizacoes e concessoes da oferta de servicos publicos para
empresas privadas, avanga-se na busca por um novo papel do Estado, considerando
também a crise econdmica, com baixas taxas de crescimento, alto indice de desem-
prego e elevados indices de inflacdo, em um movimento de substituicdo da dimensao
burocratica da administracao publica para uma dimensao gerencial, a principio com a
expectativa de que seria mais flexivel e eficiente. Com a reforma do Estado e o processo
de privatizacao, foram delegados ao mercado, nos varios setores, servicos que foram
privatizados e que estariam submetidos a regulacao estatal por meio de agéncias regu-
ladoras independentes. Na salde, as agéncias reguladoras autdnomas sao definidas de
forma distinta, relacionadas com servicos historicamente sob a égide do setor privado,
como os planos de salde e a indUstria farmacéutica, por exemplo, grandes mercados
do setor saude. Em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
e no ano de 2000, a Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS), estruturas ainda
muito recentes.

Nesse mesmo movimento de reformas neoliberais no Brasil, na década de 1990,
com as reformas da chamada “Nova Gestao Publica”, criaram-se as Organizagdes So-
ciais (0OS) e as Organizacoes da Sociedade Civil de Interesse Publico (Oscip), como forma
de garantir que entidades privadas recebessem repasse financeiro para desempenhar
as atividades nao exclusivas, por meio de contratos de gestao entre a sociedade civil
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e o Estado'®. Na saude, o setor filantrépico, com grande parte da rede hospitalar, ja
constituia um importante ator estratégico do “Terceiro Setor”, conveniado de forma com-
plementar ao SUS, sendo que, nos Ultimos anos, as parcerias publico-privadas no setor
salde tém se diversificado, mais ampliadas, em suas varias modalidades, na gestao e
na atencao a saude, necessitando de uma analise critica no sentido dos seus efeitos
nas praticas de cuidado.

Por outro lado, o Estado federal avancou, a partir da Constituicao Federal de
1988°%, com um pacto entre os trés entes governamentais por meio de acoes solidarias,
com o intuito de diminuir as desigualdades regionais. No setor salde, o SUS se consti-
tuiu de forma descentralizada e enfrenta até hoje as dificuldades do modelo federativo,
com grandes assimetrias e distorgdes®®. No processo de descentralizacdo, municipaliza-
cao e regionalizacao do SUS, entre os gestores, foram pactuadas varias normativas que
contribuiram para o avancgo do processo, como as Leis Organicas da Salde, as Normas
Operacionais Basicas (NOB) e Norma Operacional da Assisténcia a Satde (Noas) e, mais
recentemente o Decreto n° 7.508, de 20181, que operacionaliza o funcionamento do
sistema de saude, de forma descentralizada.

3.  AREGULACAO PUBLICA DO ESTADO BRASILEIRO
NO SETOR SAUDE

E importante considerar que, no Brasil, a regulacdo no setor salide ja estava pre-
sente desde a criacao do Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), em meados da
década de 1960, quando a assisténcia médica estatal era majoritariamente contratada
de prestadores privados. Nesse contexto, o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (Inamps) emergiu como o principal mecanismo regulatério, adotando
um modelo abrangente que englobava aspectos administrativos, assistenciais, comer-
ciais e financeiros, estabelecendo as bases para a regulacao do setor31718,

Desde a Constituicao®, a regulacdo da qualidade e oferta dos servigos plblicos
de salde era realizada pelas acdes de auditoria, avaliagdo e controle dos contratos
de servicos. A Noas apontou para a constituicao de normas para regular as atividades
dos servigcos privados de salide e atribuiu ao gestor federal do SUS a competéncia para
normatizar a regulacao das relagdes entre o SUS e os servicos privados contratados
de assisténcia a salde. No centro do processo de reforma do Estado, foram criadas
as agéncias reguladoras que passaram a atuar na regulacao de setores especificos da
salde, incluindo os setores privados, como a ANS e Anvisa, agéncias autbnomas e inde-
pendentes, vinculadas ao Ministério da Salde, criadas como autarquias especiais, com
diretorias colegiadas indicadas pelo Presidente da Republica e validadas pelo Senado
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Federal. A Anvisa se diferencia por estar vinculada a um Sistema Nacional de Vigilancia
em Salde, capilarizado em todo o territorio nacional, o que exige um desenho regulaté-
rio mais complexo, mas, por outro lado, mais organico ao cotidiano dos gestores do SUS.

Em uma outra dimensao, os servicos contratados ao SUS, complementares ao se-
tor pablico em todo o territério nacional, e que compoem as redes regionais de atencao
a salde, sao de contratacao e regulacao descentralizada, permitindo distintas abor-
dagens da gestao nesse sentido. A legislacao do SUS define que os entes federativos
devem avaliar, controlar e auditar os processos regulatérios, mas nao aborda a definicao
de cada uma dessas agoes, tampouco especifica os procedimentos de operacionaliza-
cao de cada uma delas®®. Nesse sentido, avangou-se na discussao federativa e da ne-
cessidade de uma regionalizagao mais eficiente, que possibilitasse melhorias do proces-
so de descentralizacao do SUS, atuando conjuntamente com a municipalizacao. A Noas
relacionou as funcoes basicas de cada nivel de governo, com relacao as ferramentas
de regionalizacao e regulacao da assisténcia, apontando as fragilidades dos processos
de planejamento, controle, avaliacao e auditoria, que pouco inovaram até hoje, além da
auséncia de integracao entre os trés niveis de governo. Para além disso, para a garantia
do acesso dos usuarios aos servicos de salde, é fundamental a atuacao cotidiana na
oferta dos servicos de salde, adequando-os as necessidades e estabelecendo fluxos
assistenciais para a sua melhor utilizacdo?.

Com a criagao do Pacto da Salde em 2006, a regulacao no SUS foi fortalecida,
bem como a importancia dos Complexos Reguladores como uma das estratégias. Com
a edicdo da Portaria GM n° 1.559, de 1° agosto de 20082, o Ministério da Sadde insti-
tuiu a Politica Nacional de Regulacao (PNR), com trés eixos estratégicos: Regulacao de
Sistemas, segundo a atuacao sob sistema de salde federal, estadual e municipal; Regu-
lacao da Atencao, como forma de garantir a prestacao de servico por meio da producao
direta de atencao a salde; e Regulacao do Acesso, que tem como objeto a organizacao,
o controle, o gerenciamento e a priorizacao do acesso e dos fluxos assistenciais no am-
bito do SUS?°. Esses conceitos se associam e articulam acoes de regulacdo em salde
ao mecanismo de avaliagao, auditoria, controle, monitoramento e vigilancia da atencao
no ambito do SUS, trazendo ainda a centralidade da regulacao do acesso nas redes de
atencao nos varios territérios?.

Os sistemas governamentais de acesso regulado nas Redes de Atencao a Saude
(RAS) sao organizados territorialmente, em nivel local, regional, macrorregional e esta-
dual, sendo fundamental para a organizacao do sistema e garantia do acesso?2. E impor-
tante reconhecer ainda que a regulagao do acesso € um campo em permanente disputa,
gue pode ser caracterizada por quatro regimes de regulacao, como governamental, pro-



Regulagao em satde e o papel do estado

fissional, clientelistico e leigo, e que os usuarios produzem mapas de cuidado que nos
mostram outros arranjos possiveis e tensionam o aparato regulatério estatal burocratico
normativo quando este nao se organiza de modo compartilhado e participativo com
os trabalhadores e a sociedade?*?4. Construir um processo de regulacdo em cogestao,
centrada no usuario e que monitore riscos e acompanhe os fluxos assistenciais na rede,
com busca ativa e monitoramento, pode fazer a diferenca para a inovagao em processos
regulatérios do acesso, constituindo o que temos chamado de uma “regulacao produto-
ra de cuidado”.

Apesar de a PNR trazer um arcabouco técnico-politico e estratégico e, ao mes-
mo tempo, normativo e gerencial muito mais aprofundado para a regulacao em sau-
de no Brasil, a sua efetividade ainda é um desafio, principalmente no que tange as
politicas e suas diretrizes e organizacoes, que atuam de forma descentralizada no
SUS. Para além disso, o debate sobre a importancia, as vantagens e desvantagens
de constituir novas agéncias, autoridades ou entidades regulatérias auténomas, se-
jam em nivel federal, estadual ou municipal, estd sempre presente, bem como as
criticas a efetiva atuacao das atuais agéncias perante o grande mercado, em defesa
dos interesses da sociedade. Ao SUS, cabe ainda o aprofundamento desse debate e
das apostas regulatérias que o fortalecam e o aprimorem, ampliando suas respostas
ao interesse da sociedade e seus multiplos interesses. Isso somente sera possivel
em processos ampliados, interfederativos e participativos em defesa do SUS, da
vida e da sociedade brasileira.

4. CONSIDERACOES FINAIS

0 conceito de “regulagao” tem se apresentado de multiplas formas, mas traz em
sua construgdo nuclear a légica econémica do equilibrio entre oferta e demanda e se
relaciona com a capacidade de intervencao na prestacao de servicos de salide publicos
e privados, na garantia de bem-estar social. Na salde, a regulagao se torna imprescin-
divel, como uma importante funcao dos sistemas de salde, considerando a natureza
imperfeita desse mercado, com assimetria de informacoes e imprevisibilidade de des-
fechos. Nesse sentido, a intervencado do Estado torna-se necessaria para mitigar falhas
de mercado e assegurar os interesses da sociedade, com forte componente do campo
do direito a salde, que nos aponta para uma regulacao social que prepondere sobre a
regulacdo econdmica, com enfoque na protecao social e na defesa da vida, para além
do debate da eficiéncia e da sustentabilidade. A regulacdo no campo da salde deve
ser compreendida a luz dos principios que fundamentam o SUS, transcendendo a mera
racionalizacao de recursos.
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As trés dimensoes estratégicas da PNR do SUS - regulacao dos sistemas, da aten-
¢ao e do acesso - indicam-nos, do ponto de vista da macro e microrregulagao, a organi-
zacao de instituicoes e processos que buscam assegurar a efetiva provisao de servicos e
recursos, adequados as necessidades, com acesso e qualidade. A regulacao em saude
no SUS se da tanto por meio de agéncias independentes, como as agéncias reguladoras
da saude ANS e Anvisa, quanto por aparato regulatorio descentralizado, nas instancias
federais, estaduais e municipais do SUS.

0 processo regulatério precisa atuar no ajuste da oferta de servicos, por meio de
sua ampliacao ou restricao e de forma a qualificar a utilizacao dos recursos assistenciais
e financeiros. Da perspectiva da oferta, a regulacao se organiza para garantir adequada
disponibilidade e funcionamento dos servigcos de salde, com qualidade, em toda a rede
de atencao, publica ou privada. Do angulo da demanda, a regulacao tem como objetivo
qualifica-la, garantindo que os usuarios acessem 0s servicos de salde mais adequa-
dos, no momento oportuno e de forma equitativa, a partir de critérios de priorizacao
baseados na necessidade, considerando o risco e 0s processos de vulnerabilizacao, no
contexto dos territorios.

Aregulacao em saude tem um papel essencial ao articular e integrar agdes regula-
torias com atividades de fiscalizagdo, controle, avaliacdo e auditoria em distintos niveis
de complexidade, ao longo da RAS. Além de garantir o acesso equitativo aos servicos
de salde, a regulacao atua na adequacao da oferta as demandas da populacéo, pro-
movendo a equidade no acesso e assegurando a integralidade da assisténcia, dentro
do principio da universalidade. Nesse sentido, além de coibir fluxos paralelos, mediante
relacoes pessoais, com critérios nao cientificos e nao pactuados, e pautados por interes-
ses especificos de logica individual, é preciso reconhecer a existéncia da multiplicidade
dos fluxos e atores que regulam. Considerando que a demanda é uma construcao social
e que os varios movimentos regulatorios podem refletir barreiras de acesso e processos
interditadores, é fundamental que, particularmente os processos microrregulatorios as-
sistenciais, atuem em conjunto com as equipes de salide, com flexibilidade e singula-
ridade, na garantia de tempo oportuno e atendimento qualificado, buscando melhores
condicoes de vida e salde.

Por fim, é essencial compreender ainda que o papel do Estado tem passado por
transformacoes importantes ao longo do tempo, considerando as crises dos sistemas
de protecao social e os debates sobre os limites da atuacao do mercado no setor salde.
A l6gica de mercado atravessa o sistema de salde, desafiando o processo de descen-
tralizacao e regionalizacao do sistema, trazendo debates de natureza técnico-politica,
com pouca permeabilidade no enfrentamento dos problemas complexos vivenciados
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no SUS. O poder histérico dos grandes mercados da salde, o processo de desfinancia-
mento publico do sistema de salde e a baixa capacidade de construir carreiras pulblicas
tém levado a processos de precarizagdo do trabalho, l6gicas gerencialistas e terceiri-
zacoOes da gestao pulverizadas, com baixa capacidade regulatéria e baixa integracao
dos servigos em rede. Os interesses politico-partidarios e eleitorais tém influenciado o
setor salde, permitindo o privilegiamento de determinados grupos de interesse e uma
disponibilidade inadequada dos servicos, de forma fragmentada, de baixa qualidade e
custos elevados.

E preciso considerar ainda o desafio da crescente especializacdo médica, com
vazios assistenciais e atuacgao isolada de especialistas, com uso intensivo de tecnolo-
gias, levando a processos de medicalizacao, que convivem com a escassez em Varios
territorios. Além disso, nos Ultimos anos, o SUS foi atravessado por um retrocesso his-
térico das politicas territorializada e contra-hegemonicas, como a Estratégia Salde da
Familia (ESF) na Atencdo Primaria a Salde (APS) com a premissa do cuidado territorial
e, também, a rede de atengdo psicossocial e a reforma psiquiatrica com a premissa do
cuidado em liberdade, altamente desafiadores para a organizacao de sistema de salde.

Diante desse cenario, compreende-se que os varios instrumentos de regulacao
do SUS, atuando sinergicamente ao controle e a participacao social, podem e devem
contribuir para reduzir esses efeitos, em busca da universalidade, da integralidade e da
equidade. E fundamental aprofundar o debate sobre novos arranjos organizacionais € o
papel de cada ente federativo na politica de regulacao em salide, sempre em consonan-
cia com as diretrizes que estruturam o SUS. A auséncia desse alinhamento pode com-
prometer a sustentabilidade do sistema, tornando-o vulneravel a ataques ideoldgicos e
o distanciando cada vez mais do pacto social que permitiu sua existéncia.
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Politica, diretrizes e organizagdo da regulagdo do SUS

1. INTRODUCAO

0 conceito de Regulacdo em salide aponta para a nocao de equilibrio aplicado a
um sistema que atue entre as forcas de mercado, que se vale de concessoes governa-
mentais como forma de instrumentalizar acoes capazes de operar entre a demanda e a
oferta. Nesse cenario, o Estado define as diretrizes que serao utilizadas, bem como os
critérios de organizacao e prestacao dos servicos, estabelecendo, assim, prioridades e
regras para a atuagdo do mercado, como no caso da satde’3.

Particularmente no SUS, a nocao de regulacao permeia a avaliacao, a auditoria, o
controle, a fiscalizacao e a regulamentacao do setor sobre a producao e a alocagao de re-
cursos e servicos de salde*. Dessa forma, pode-se dizer que a regulacdo em salde € um
instrumento técnico-politico de garantia dos direitos fundamentais sobre os interesses do
mercado. Além disso, a fungdo reguladora do Estado sobre os servicos de satde é funda-
mental para tornar o processo organizado e articulado, uma vez que a regulacao, além de se
referir a macroprocessos de regulamentacao estatal, possui mecanismos de organizacao e
direcionamento da atencdo a salide, compatibilizando ofertas e demanda®®.

A maghnitude territorial e populacional do Brasil e as imensas desigualdades constitui-
das se colocam entre os principais desafios da implementacao de politicas de salde no pais,
assim como das politicas regulatérias, que, até por isso, sao necessarias. Outra caracteris-
tica fundamental do SUS € a universalidade, assegurada constitucionalmente e reconheci-
da como triunfo nacional, apesar da baixa regulacao da liberdade para a iniciativa privada,
constituindo-se, na pratica, em um sistema segmentado entre o setor plblico e o setor priva-
do. Com o processo de regionalizacao da politica de salde a partir do ano de 2001, e com o
Pacto pela Salde no ano de 2006, foram instituidas diretrizes para consolidar o processo de
descentralizacao e regionalizacao da politica, como forma de instrumentalizar o planejamen-
to que orientava a reorganizacéo da gestao e da regulacao do sistema de salide?®.

Dessa maneira, observando o cenario da politica de salide brasileira, foi instituida
no ano de 2008, pelo Ministério da Saude, a PNR'?, que instituiu um conceito ampliado
de regulacao baseada em trés pilares estratégicos: sistemas, atencao e acesso. Dessa
maneira, esse conceito ampliado articula, no ambito da regulacao da atencao, as acoes
de regulacao as agbes de avaliagao, auditoria, controle e vigilancia da assisténcia e da
atencdo no ambito do SUS!2. E fundamental a compreensdo da PNR como a politica
responsavel por ordenar a regulacdo em saude no territério brasileiro, entendendo que
estao inseridos nela ndo somente os papéis de cada ente federativo, mas também as
possiveis limitacoes de cada um deles. Assim, o presente trabalho se debruca na ten-
tativa de explicitar, a partir da instauracao da PNR, a forma como cada um dos agentes
politicos interage com a regulacao em saude.
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2.  APOLITICA NACIONAL DE REGULACAO E AS SUAS
DIMENSOES

A PNR, publicizada pela Portaria GM/MS n°1559, em 1° de agosto de 2008,
instituiu o conceito ampliado de Regulagao baseado em trés pilares: 1) Regulagao sobre
Sistemas de Salde; 2) Regulacao da Atengao a salde; 3) Regulacao do Acesso a Assis-
téncia. Essa portaria, de forma bastante didatica, definiu, para além das dimensoes da
regulacao, as agdes que devem ser amparadas para cada uma delas, e os respectivos

responsaveis pela sua execucao que estao resumidas no quadro 1 a seguir.

Quadro 1. Dimensdes da regulacdo em saude, tipos de agdes e responsaveis pelas agdes

Controlar, avaliar, re-
gulamentar e auditar
os sistemas de saude

Controle Social e Ouvidoria em Saude;
Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica;
Regulagdo da Satde Suplementar;
Auditoria Assistencial ou Clinica;

Avaliagdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satde.

Dimensao da 5 . Responsaveis
5 Tipos de Acdes "
Regulacio pelas Acoes

Elaboracao de decretos, normas e portarias que dizem respeito as
fungdes de gestao;

Regulacdo de Siste- Planejamento, Financiamento e Fiscalizagdo de Sistemas de

( Satde; .
mas de Saude aude; Realizada pelos

gestores das
esferas municipal,
estadual e federal

Regulacdo da Aten-
¢do a Saude

Garantir a prestacao
de acdes e servigos de
saude

Cadastramento de estabelecimentos e profissionais de satde no
Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude —
SCNES;

Cadastramento de usuarios do SUS no sistema do Cartdo Nacio-
nal de Saude;

Contratualizagdo de servigos de saude segundo as normas e politi-
cas especificas deste Ministério;

Credenciamento/habilitacdo para a prestacdo de servigos de
saude;

Elaboragao e incorporagé@o de protocolos de regulagdo que orde-
nam os fluxos assistenciais;

Supervisdo e processam ento da produgdo ambulatorial e hospi-
talar;

Programacdo Pactuada e Integrada;
Avaliagdo analitica da produgio;

Avaliagao de desempenho dos servigos e da gestdo e de satisfagao
dos usuarios;

Gestores da po-
litica de Satude a
niveis municipal,
estadual e federal
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Regulagio da Aten-
¢do a Satde

Garantir a prestag@o
de agdes e servigos de
saude

Avaliagdo das condigdes sanitarias dos estabelecimentos de

saude;
Gestores da po-

Avaliagdo dos indicadores epidemiologicos e das agdes e servigos | litica de Satide a
de saude nos estabelecimentos de satde; e niveis municipal,

e . . N . estadual e federal
Utilizagao de sistemas de informagao que subsidiam os cadastros,

a producdo e a regulacdo do acesso.

Regulagdo do Acesso
a Assisténcia

Organizar os fluxos
assistenciais no ambi-
to do SUS

Regulacao médica da atengdo pré-hospitalar e hospitalar as
urgéncias;

Controle dos leitos disponiveis e das agendas de consultas e pro-
cedimentos especializados;

Padronizagdo das solicitagdes de procedimentos por meio dos

. .. Gestores da po-
protocolos assistenciais; e,

litica de Saude a

O estabelecimento de referéncias entre unidades de diferentes niveis municipal,
niveis de complexidade, de abrangéncia local, intermunicipal e estadual e federal
interestadual, segundo fluxos e protocolos pactuados.

A regulagdo das referéncias intermunicipais € responsabilidade do
gestor estadual, expressa na coordenagio do processo de constru-
¢do da programacdo pactuada e integrada da atengdo em satde,
do processo de regionalizagdo, do desenho das redes.

Fonte: elaboragdo propria a partir da Portaria GM/MS 1.559, de 1° de agosto de 2008

Dessa forma, o art. 6° da Portaria GM/MS 1.559/2008 delimita as agdes que de-
vem ser executadas de modo integrado em todas as esferas de gestao do SUS, sendo elas:

§ 1° As areas técnicas de regulagdo, controle e avaliagdo deverdo construir conjuntamente
as estratégias de acdo e de interveng@o necessarias a implantacdo desta Politica, dos pro-
cessos de trabalho, bem como captagao, analise e manutengdo das informagdes geradas.

§ 2° As informagdes geradas pela area técnica da regulagdo do acesso servirdo de base
para o processamento da produ¢do, sendo condicionantes para o faturamento, de acordo
com normalizagdo especifica da Unido, dos Estados e dos Municipios.

§ 3° Os processos de autorizagdo de procedimentos como a Autorizagdo de Internagdo
Hospitalar - AIH e a Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade - APAC serdao
totalmente integrados as demais agdes da regulacdo do acesso, que farda o acompanha-
mento dos fluxos de referéncia e contra-referéncia baseado nos processos de programacao
assistencial.

§ 4° As autorizacgdes para Tratamento Fora de Domicilio - TFD serdo definidas pela area
técnica da regulagdo do acesso''.

E interessante observar que as acoes de regulacao e regulamentacao se sobre-

pdem, na compreensao ampliada desta Ultima, como parte integrante do escopo regu-

latorio. Regular é regulamentar, mediar e fiscalizar e, nesse sentido, garantir acesso e

qualidade aos servicos de salide publicos e privados. A responsabilidade compartilhada

35



36

LEIASS - Linha Editorial Internacional de Apoio aos Sistemas de Satde

entre os gestores também é demarcada, e a regulacdo da atengdo ocupa uma preocu-
pacao que, no decorrer de sua implementacao, ganha menor visibilidade, fragilizando o
processo de regulacao da qualidade de servicos de salide.

3.  AREGULACAO ASSISTENCIAL E A ESTRUTURACAO
DOS COMPLEXOS REGULADORES

A Noas-SUS 01/2002 define a regulacao assistencial como a “disponibilizacao da
alternativa assistencial mais adequada a necessidade do cidadao, de forma equanime,
ordenada, oportuna e qualificada” que “devera ser efetivada por meio de complexos
reguladores que congreguem unidades de trabalho responsaveis pela regulacao das
urgéncias, consultas, leitos e outros que se fizerem necessarios”*3.

Assim, o Complexo Regulador é responsavel por operacionalizar as acoes regula-
térias do acesso, podendo abranger e ser pactuado entre os gestores dado o modelo
instituido pelo Ministério da Saude em 2010. Portanto, esse Complexo Regulador pode
ser em um ambito ndo somente estadual, mas também regional e municipal, tendo as
suas caracteristicas definidas a seguir no quadro 2.

Quadro 2. Abrangéncia, modelo de gestao e responsabilidades atribuidas a cada
Complexo Regulador

Abrangéncia do CR | Modelo De Gestio Responsabilidades

Regular o acesso as unidades de satude sob gestdo estadual

Geréncia e Gestdo por | ¢ 3 referéncia interestadual;
parte da Secretaria ) . .
Estadual Intermediar o acesso da populagdo referenciada as unida-

des de satl de sob gestdo municipal, no ambito do Estado.

Complexo Regulador
Estadual

Geréncia e Gestdo da
Secretaria Estadual de
Saude;

Regular o acesso as unidades de saude sob gestdo estadual
¢ intermediar o acesso da populagdo referenciada as unida-
des de satde sob gestdo municipal, no &mbito da regido, e
Geréncia e Ges- a referéncia inter-regional, no ambito do Estado;

tdo compartilhada
entre as Secretarias de
Saude Estadual e Mu-
nicipal que compde a
regido de interesse.

Complexo Regulador
Regional Regular o acesso da populagdo propria e referenciada as
unidades de satide sob gestdo estadual e municipal, no
ambito da regido, e a referéncia inter-regional, no ambito
do Estado

Regular o acesso da populagdo propria as unidades de
saude sob gestdo municipal, no &mbito do Municipio, e
garantindo o acesso da populagdo referenciada, conforme
pactuagao.

Geréncia e Gestdo da
Secretaria Municipal
de Saude.

Complexo Regulador
Municipal

Fonte: elaboragdo prépria com base no art. 6° da Portaria GM/MS 1.559/2008".
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Contudo, independentemente do modelo de Complexo Regulador implementado,
este deve ser organizado por meio das Centrais de Regulacao, que sao ramificadas em
quatro arranjos:

e Central de Regulacao de Consulta e Exame, que tem por funcao regular o acesso
da populacao aos procedimentos ambulatoriais;

e Central de Regulacao de Internacao Hospitalar, que regula o acesso aos leitos e
procedimentos hospitalares eletivos e, a depender do arranjo local, também regu-
la 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia;

e Central de Regulacdo de Urgéncias, que é responsavel por regular o acesso ao
atendimento pré-hospitalar de urgéncia e, a depender do arranjo local, regula tam-
bém o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia;

e Central Estadual de Regulacao de Alta Complexidade, que é um arranjo integrado
as centrais de regulacao de consultas e exames e internagdes hospitalares.
Dessa maneira, e considerando ainda o papel dos Complexos Reguladores no pro-

cesso de Regulacdo do Acesso, o art. 10 da Portaria n° 1.559/2008* define que cada
esfera de governo tem as suas responsabilidades que estao resumidas no quadro 3.

Quadro 3. Atribuigdes das esferas governamentais na abrangéncia da regulagao

Esfera _
Atribuicao
Governamental

Executar o processo de regulagdo, controle, avaliagdo e auditoria dos servigos de
saude;

Definir, monitorar e avaliar a alocag¢do dos recursos financeiros;

Estadual, Municipal e Elaborar estratégias para a contratualizacdo de servicos, dos protocolos clinicos e
Regional de regulagao;

Definir e implantar estratégias para cadastramento de usuarios, profissionais e
estabelecimentos;

Capacitar de forma permanente as equipes de regulacdo, controle e avaliacdo;

Cooperar de forma técnica e financeira com as demais esferas para a qualificacdo
das atividades de regulacdo, controle ¢ avaliagdo;

Elaborar e estimular estratégias de cadastramento de usudrios, profissionais e esta-
belecimentos;

Federal Definir e pactuar a politica nacional de contratacdo de servicos de satde;

Elaborar, pactuar e manter as tabelas de procedimentos, bem como, normas técnicas
gerais e especificas;

Apoiar tecnicamente as demais esferas governamentais no gerenciamento dos
Complexos Reguladores;
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Federal

Operacionalizar e estimular a implementagio da Central Nacional de Regulagao da
Alta Complexidade nas demais esferas governamentais;

Disponibilizar e apoiar a implantag@o, em todos os niveis de gestdo do SUS, de
sistemas de informagao que operacionalizem as agdes de regulagao, controle, ava-
liagdo, cadastramento e programagao.

Estadual

Cooperar com os Municipios e regides para a qualificagdo das atividades de regula-
¢do, controle e avaliagdo por meio de elaboragdo de normais técnicas complementa-
res as da esfera federal;

Avaliar o desempenho das redes regionais de atengao a satude e, avaliar as agdes e
os estabelecimentos de satide, por meio de indicadores e padrdes de conformidade,
instituidos pelo Programa Nacional de Avaliacdo de Servigos de Satde;

Manter atualizado o Cadastro de Estabelecimentos ¢ Profissionais de Saide;

Coordenar a elaboragdo de protocolos clinicos e de regulagdo, em conformidade
com os protocolos nacionais, bem como, a revisdo periddica da programagio pac-
tuada e integrada intermunicipal e interestadual;

Operacionalizar o Complexo Regulador em ambito estadual e/ou regional e a Cen-
tral Estadual de Regulagdo da Alta Complexidade;

Estabelecer de forma pactuada e regulada as referéncias entre Estados, processando
a producdo dos estabelecimentos de saude proprios, contratados e conveniados;

Contratualizar os prestadores de servigos de saude.

Municipal

Operacionalizar o Complexo Regulador municipal e/ou participar em cogestio da
operacionalizacdo dos Complexos Reguladores Regionais;

Viabilizar o processo de regulagdo do acesso a partir da atengédo basica, provendo
capacitagdo, ordenagdo de fluxo, aplicagdo de protocolos e informatizagio;

Coordenar a elaboragao de protocolos clinicos e de regulagdo, em conformidade
com os protocolos estaduais e nacionais;

Regular a referéncia a ser realizada em outros Municipios, de acordo com a progra-
magao pactuada e integrada, integrando-se aos fluxos regionais estabelecidos;

Garantir o acesso adequado a populagéo referenciada, de acordo com a programa-
¢do pactuada e integrada;

Atuar de forma integrada a Central Estadual de Regulacdo da Alta Complexidade;

Operar o Centro Regulador de Alta Complexidade Municipal conforme pactuacéo e
atuar de forma integrada a Central Estadual de Regulagdo da Alta Complexidade;

Realizar e manter atualizado o cadastro de usudrio, de estabelecimentos ¢ de profis-
sionais;

Participar da elaborag@o e revisdo periddica da programagdo pactuada e integrada
intermunicipal e interestadual,

Avaliar as ag¢des ¢ os estabelecimentos, por meio de indicadores e padrdes de con-
formidade, instituidos pelo Programa Nacional de Avaliagdo de Servigos de Satde;

Processar a produgdo dos estabelecimentos proprios, contratados e conveniados;
Contratualizar os prestadores de servigos de saude; e,

Elaborar normas técnicas complementares as demais esferas

Fonte: elaboragdo propria a partir do art. 10 da Portaria GM/MS 1.559/2008"".

38




Politica, diretrizes e organizagdo da regulagdo do SUS

A PNR assumiu, de forma importante, grande parte do acimulo ja indicado an-
teriormente na Noas, em que se articula a regulacao com o processo de regionaliza-
cao, trazendo um conceito mais amplo, a partir da macrorregulacao dos sistemas e
servicos. Por sua vez, a referida portaria, mesmo procurando fornecer parametros e
operacionalizacao ao processo de regulacao dentro de um cenario de regionalizagao
cooperativa, ainda tinha uma concepcao reduzida no que tange ao financiamento
dos Complexos Reguladores dentro desse cenario, bem como a auséncia de monito-
ramento de planos de acao.

Vale salientar que o subfinanciamento do sistema publico de saude, principalmen-
te ao longo dos ultimos governos federais, tornou-se um imenso obstaculo ao acesso
pelo usuario e a oferta dos servigos com qualidade, ocasionando o uso inapropriado de
procedimentos, gerando ainda mais dispéndio de recursos, com fragilidade nos proces-
sos de avaliagdo continua da politica no pais*.

4. A COMPLEXIDADE DA POLITICA NACIONAL DE
REGULACAO

A PNR avanca com mecanismos equanimes de utilizacao dos servicos em busca
da resposta adequada aos problemas de salde e da satisfagdo do usuario, evitando a
fragmentacdo do cuidado®. A PNR articula conceitos de regulacdo do mercado com con-
trole social e ouvidoria, incorporados aos processos de controle, avaliacao e auditoria,
bem como, com o acesso dos usuarios.

Enquanto, na l6gica do setor privado, a escolha pelo prestador de servicos se da a
partir do usuario, na légica publica, a escolha desse prestador se da pela disponibilida-
de de vagas pelos Complexos Reguladores, a partir dos territérios de atencao primaria,
tirando o controle do usuario, influenciando assim o seu resultado®'®. Se, por um lado,
essa racionalidade tem contribuido para a organizacao do acesso aos servicos com
equidade, por outro, é importante que o usuario mantenha a centralidade do percurso
do seu cuidado e que a regulacao clinica a partir dos servigos de salde seja também
fortalecida.

O Estado desempenha papel de financiador, prestador e regulador da politica,
resultando em divergéncias conflituosas entre essas funcoes. No papel de regulador, a
acao do Estado é voltada para o controle, com uma dinamica prépria e restrita ao con-
trole dos convénios privados, isolando-se das agdes ligadas a assisténcia e dos servicos
contratados no setor plblico pelo Estado®?°.

A regulacdo em salide possui desafios complexos com relacdo a promocao da
equidade em uma conjuntura que normalmente propicia a desconstrucao do Estado e o
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fortalecimento do mercado. Para além disso, adversidades relacionadas com a confiabi-
lidade da informacao gerada pelo sistema de salde podem ser questoes que limitam a
eficacia da instauracao da prépria politica de regulacdo, uma vez que, dados os diferen-
ciais estruturais de regulacao existentes entre cada ente federativo, podem atrapalhar a
premissa de equidade do servico de satde®5, O avanco para a qualificacdo das listas
de espera e sua transparéncia entre os gestores do SUS e para os usuarios e cidadaos
sao um desafio a ser enfrentado. Isso depende de avancos nos sistemas informatizados
e na interconectividade, mas, sobretudo, na gestao e na qualificacao das listas de espe-
ra que nos permitam melhor compreensao e monitoramento dos tempos de espera para
a atencao especializada no SUS.

Considerando que a Regulacao em Salde nao desempenha apenas a fungao da
Regulacao da Economia, dentro do contexto do SUS, deve ser encarada como um pro-
cesso politico, por isso a sua avaliacao, bem como sua analise, deve considerar nao so-
mente os aspectos normativos e mercadolégicos, mas principalmente os atores politicos
e sociais que pressionam o Estado na garantia de uma politica eficiente e transparen-
te. Nesse sentido, o fato de a organizacao da Regulagdo em Salde, no contexto do SUS,
ter sido organizada de forma pulverizada, a partir do momento que existem organiza-
coes e instituicoes que sao responsaveis por partes especificas do processo regulatorio,
pode resultar em equivocos e falhas operacionais que necessitariam de uma visao mais
ampla®. Problemas como a efetiva regulacao de leitos privados conveniados com a rede
plblica; a coordenacgao dos cuidados pela atencao primaria; a oferta de servigos inferior
a demanda por eles; a falta de critérios para a solicitacao de servicos especializados de
urgéncia e emergéncia; a fragmentacao e os limites de autonomia da regulagao estao
longe de serem resolvidos?®.

5.  CONSIDERACOES FINAIS

A Regulacao, assim como outras atividades de gestao, exige melhorias continuas
nos aspectos técnicos e nos processos de trabalho. Portanto, é necessario refletir, adap-
tar conceitos e reformular processos regulatérios, tendo em conta os avangos alcanca-
dos nas acoes regulatérias de acesso ao servico de salide em todo o pais.

Dada a complexidade dos atores e dos setores envolvidos na acao regulatéria
em salde, as diretrizes e as politicas do SUS parecem limitadas, descoordenadas
e de escopo restrito. Nesse caso, os gestores publicos do SUS acabam entregando
acoes e servicos de salide, em grande parte, de acordo com os interesses dos dife-
rentes atores sociais envolvidos, mas muitas vezes distantes das necessidades de
salide da comunidade.
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Por sua vez, os usuarios do SUS buscam desenvolver estratégias de utilizacao dos
servicos de salide a partir de suas reais necessidades, sem contar com orientacoes ade-
quadas dos profissionais e dos servigos publicos de salide, submetendo-os aos interes-
ses desses diferentes atores, dependendo, assim, de beneficios por parte dos agentes
politicos. O fendmeno da judicializagdo no sistema de salde para a disponibilizacdo de
tecnologias e as emendas parlamentares que alocam recursos a partir de indicacoes do
Legislativo, compondo o orcamento da salde, sao analisadores dos fluxos paralelos de
financiamento e da baixa capacidade regulatéria, colocando, muitas vezes, em risco o
planejamento e a gestao dos servicos de salde.

Nesse sentido, pode-se afirmar que as ferramentas de regulacdo em saude do
SUS enfrentam grandes impasses na sua implementacao, uma vez que podem confli-
tar com os diversos interesses de diferentes atores sociais, especialmente dos grupos
hegemonicos do setor salde. E necessério salientar que qualquer processo ou meca-
nismo de regulacado sanitaria sé podera ter sucesso se ela se basear nas necessida-
des de salde das pessoas e em um comportamento autbnomo e ético no tratamento
de diferentes conflitos de interesses. A sociedade brasileira ainda nao estabeleceu as
estruturas institucionais para cumprir essas diretrizes, especialmente no setor saude,
que se desenvolveu por meio de cooperacao e acordos intergovernamentais e que esta
sujeito a intersecgao de diferentes dindmicas, capacidades e interesses politicos, com
mecanismos institucionais frageis. E preciso ter em conta que a regulacéo sanitaria que
visa a protecdo do interesse publico € um conjunto de processos muito complexo que
nao pode ser atribuido a autonomia dos diferentes setores e atores envolvidos, pois
servem a um proposito limitado. E necessario contar com a existéncia e com uma forte
coordenacdo de instituicoes plblicas, com capacidades especificas, responsabilidades
adequadas e autonomia.

Por Gltimo, vale a pena notar que sao incipientes as iniciativas de avaliacao, da
PNR, mesmo considerando os dez anos de sua implementacao. E sabido que a regula-
¢ao no setor da salde coloca desafios, principalmente relacionados com a eficiéncia e a
equidade. Para avaliar a regulagdao em salde, é preciso levar em consideracao nao ape-
nas as dimensodes da eficiéncia e da equidade, mas também a formacgao e as atividades
dos profissionais, a acessibilidade aos servicos e as tecnologias em satde. E primordial
ainda compreender que o processo de avaliacao e implementacao da politica deve ser
algo continuo e de dialogo participativo, considerando a melhor resposta aos seus usu-
arios e a toda a sociedade que dela se beneficia.
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Os desafios da regulacdo para a gestao estadual do SUS

1. INTRODUCAO

Como destacam Barros e Amaral, a regulacdo, entendida como acdo social,
abrange acoes de regulamentacao, fiscalizacao, controle, auditoria e avaliacao de deter-
minado sujeito social sobre a producao de bens e servicos em salde, sendo o Estado
um de seus sujeitos, além de outros sujeitos sociais ndo estatais, tais como segmentos
capitalistas presentes no setor (planos e seguros de salde), corporagdes profissionais,
usuarios organizados (conselhos de salde por exemplo), entre outros.

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece, em seu art. 196, que a salde é
um direito de todos e um dever do Estado. A partir de entao, a gestao do SUS vem
sendo implementada nas trés esferas de governo, por meio de varias normativas,
visando a sua estruturacao e organizacao. Para além das Leis n° 8.080/1990 e n°
8142/19902%3, seguiram-se normativas infralegais, chamadas de NOB e Noas, entre
0s anos de 1993 e 200247,

O processo de descentralizacao e regionalizagao transferiu aos estados e munici-
pios deveres e responsabilidades na atencao a salde que anteriormente eram do gover-
no federal. Com a descentralizacao progressiva, e insuficiente, dos recursos financeiros
federais para estados e municipios, que passaram a assumir a gestao dos servicos de
salde, atualmente, toda a rede de prestacao de servicos do SUS esta sob a responsa-
bilidade dos entes subnacionais, sendo que a participacao do Ministério da Salde nes-
se processo resume-se, em grande, parte ao apoio técnico e ao repasse dos recursos
financeiros para o custeio das acoes assistenciais. E importante destacar, entretanto,
que, cada vez mais, aumenta a participacao de estados e municipios no financiamento
do SUS, conforme pode ser constatado na figura 1. Nesse cenario, a gestdo e, notada-
mente, a regulagdo dos prestadores de servicos de salde compreendem a definicao
das necessidades de acoes e servigos para atender a populacao; o estabelecimento
dos parametros de cobertura assistencial e de qualidade na atencao; a contratacao, o
monitoramento; a avaliacao; a afericdo do nivel de satisfacdao dos usuarios e, ainda, o
pagamento aos prestadores de servicos.
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Figura 1. Dimensionamento do gasto publico em acdes e servicos publicos em
saude, de 2002 a 2023.
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Fonte: Siops/Desid/MS, elaboragao pelo Conass.

Em 2006, a Portaria GM/MS n° 399, de 22 de fevereiro, definiu o Pacto pela Saude,
constituido pelo Pacto pela Vida, Pacto de Gestao e Pacto em Defesa do SUS. Nesse proces-
S0, 0S municipios e estados assinaram a adesao ao Pacto pela Saude por meio do Termo de
Compromisso de Gestao (TCG) previsto nesse novo ordenamento, que definiu a responsa-
bilidade da gestao de agoes e servicos de salide conforme pactuacao entre os entes. Essa
portaria estabeleceu diretrizes para a gestao do sistema nos aspectos da Descentralizacao;
Regionalizacao; Financiamento; Planejamento; Programacao Pactuada e Integrada - PPI;
Regulacao; Participacdo Social e Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saudes.

Para a Regulacao, definiu os seguintes conceitos®:

Regulacdo da Atengdo a Saude — tem como objeto a produgdo de todas as agdes diretas
e finais de atengdo a saude, dirigida aos prestadores de servicos de satde, publicos e
privados. As a¢des da Regulagdo da Atengdo a Saude compreendem a Contratacdo, a
Regulacdo do Acesso a Assisténcia ou Regulacdo Assistencial, o Controle Assistencial, a
Avaliagdo da Atencdo a Satde, a Auditoria Assistencial e as regulamentacdes da Vigilan-
cia Epidemioldgica e Sanitaria.

Contratagdo — o conjunto de atos que envolvem desde a habilitagdo dos servigos/prestado-
res até a formalizagdo do contrato na sua forma juridica.

Regulagdo do Acesso a Assisténcia ou Regulagio Assistencial — conjunto de relagdes, saberes,
tecnologias e acdes que intermedeiam a demanda dos usudrios por servigos de satde e 0 acesso
a estes.
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Complexos Reguladores — uma das estratégias de Regulag@o Assistencial, consistindo
na articulagdo e integragdo de Centrais de Atenc¢do Pré-hospitalar e Urgéncias, Centrais
de Internagdo, Centrais de Consultas e Exames, Protocolos Assistenciais com a contra-
tagdo, controle assistencial ¢ avaliagdo, assim como com outras fungdes da gestdo como
programag@o ¢ regionalizacdo. Os complexos reguladores podem ter abrangéncia intra-
-municipal, municipal, micro ou macrorregional.

No Pacto pela Salde, surge pela primeira vez o conceito de Regulacao da Atencao
a Salde, diferenciando-se da Regulacao do Acesso a Assisténcia ou Regulagao Assisten-
cial. Na Regulacao da Atencao a Salde, a contratualizacdo ou contratacdo de servigos
de salde ganha destaque com o controle, a avaliacdo e a auditoria. Na Regulacao do
Acesso a Assisténcia, a Portaria GM/MS n° 399/2006 retoma o que foi proposto pela
Noas 2002, de implantacao de complexos reguladores, constituidos de centrais de mar-
cacao de consultas e exames, de internacao e de atencao pré-hospitalar. Essa mesma
portaria estabeleceu que a Regulacdo do Acesso é parte integrante da Regulacao da
Atencdo a Salde e que deve contemplar as agdes de controle, avaliagcdo e auditoria,
assim como de outras areas da gestao®.

Em 2007, a Portaria GM/MS n°® 1.571, de 29 de junho, estabelece incentivo finan-
ceiro para implantacao ou implementacdo de complexos reguladores™®.

Em 2008, o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Regulacao do SUS,
por meio da Portaria GM/MS n° 1.559, organizada em trés dimensoes?®:

I — Regulacdo de Sistemas de Saude: tem como objeto os sistemas municipais, estaduais
e nacional de satide, e como sujeitos seus respectivos gestores publicos, definindo a partir
dos principios e diretrizes do SUS, macrodiretrizes para a Regulagio da Atengao a Saude
e executando agdes de monitoramento, controle, avaliacdo, auditoria e vigilancia desses
sistemas.

I — Regulagdo da Atengdo a Satude: exercida pelas Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude, conforme pactuacdo estabelecida no Termo de Compromisso de Gestdo do Pacto
pela Saude; tem como objetivo garantir a adequada prestagdo de servigos a populagdo e
seu objeto é a produgdo das ac¢des diretas e finais de atengdo a saude, estando, portanto,
dirigida aos prestadores publicos e privados, € como sujeitos seus respectivos gestores pu-
blicos, definindo estratégias e macrodiretrizes para a Regulagdo do Acesso a Assisténcia e
Controle da Atengdo a Satde, também denominada de Regulagdo Assistencial e controle
da oferta de servigos executando a¢des de monitoramento, controle, avaliagdo, auditoria e
vigilancia da atengdo e da assisténcia a saide no ambito do SUS.

IIT — Regulagdo do Acesso a Assisténcia: também denominada regulagdo do acesso ou
regulagdo assistencial, tem como objetos a organizagdo, o controle, o gerenciamento e
a priorizagdo do acesso e dos fluxos assistenciais no ambito do SUS, e como sujeitos
seus respectivos gestores publicos, sendo estabelecida pelo complexo regulador e suas
unidades operacionais e esta dimensao abrange a regulacdo médica, exercendo autoridade
sanitaria para a garantia do acesso baseada em protocolos, classificagdo de risco e demais
critérios de priorizagéo.
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A PNR amplia o conceito de regulacao e institui a regulacao de sistemas de salde,
gue nao constava da portaria que instituiu o Pacto pela Salde. A regulacao de sistemas
define macrodiretrizes para a Regulacao da Atencao a Salde, por meio dos gestores do
SUS, para as trés esferas de governo. A Regulagao da Atencao a Saude tem como enfo-
que principal a producao de servicos de salde, sendo que, dessa forma, esta dirigida
aos prestadores de servicos publicos e privados.

A regulacao do acesso, ou regulacao assistencial, esta contida na Regulacao da
Atencao a Salde, e esta voltada para a organizacao e o gerenciamento de complexos
reguladores constituidos pelas centrais de marcacao de consultas e exames, centrais de
leitos e gerenciamento do atendimento pré-hospitalart?.

No atual cenario do SUS, a Regulacao da Atencao a Salde esta marcada por dife-
rentes arranjos institucionais e diversas praticas de regulacao herdadas de uma concep-
cao restrita de regulacao, desde a sua formacao nos moldes do antigo Instituto Nacional
de Assisténcia Médica da Previdéncia Social - Inamps (controle, avaliacdo e auditoria)
até a implantacao de complexos reguladores que nasceram com forte incentivo finan-
ceiro no SUS e que, dessa forma, materializaram as acoes de regulacao do acesso a
assisténcia, que € a fracao da regulagdo que mais se desenvolveu dentro do SUS1%,

Ha um hiato na organizacao interna das Secretarias Estaduais de Salde (SES) no
gue diz respeito ao exercicio da Regulacao da Atencao a Salde, induzido pelos incenti-
vos financeiros federais que fizeram com que a regulacao do acesso a assisténcia tenha
mais destaque e seja a dimensao hegemonica da regulacao no SUS nesse momento.

Diante desse cenario, impde-se um debate sobre os desafios da regulagao para a
gestao estadual do SUS, partindo de uma visao ampliada que contemple sua ressignifi-
cacao a luz da organizacao das RAS, com enfoque no papel da APS como coordenadora
do cuidado e ordenadora da RAS.

Nesse debate, algumas perguntas precisam ser respondidas'?:

e Como organizar a Regulacao da Atencao a Salde nas SES?

e Aatual regulacao de acesso é adequada para as condicoes agudas e para as con-
dicoes crbnicas?

e Como deveria ser a regulacao do acesso do usuario que tem seu risco estratifica-
do na atencao primaria e que precisa de uma consulta e/ou exame especializa-
dos?

¢ Qual deveria ser o papel da regulacao do acesso na APS?

e Como deveria ser a regulacao do acesso tendo em vista a organizacao da RAS?

e Como preparar as equipes de APS e de Atencao Ambulatorial Especializada (AEE) para
desenvolverem funcoes de regulacao do acesso em seu processo de trabalho?
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Este artigo procura identificar os desafios e as possiveis estratégias com vistas a
implantacao da Regulacao da Atengao a Salde nas SES, com base na Portaria GM/MS
n° 4.279/2010, que definiu as diretrizes para a organizacdo das RAS*3,

2. DESENVOLVIMENTO

0O SUS enfrenta grandes desafios para se consolidar e, principalmente, para ser
efetivo quanto aos seus principios constitucionais. Afinal, garantir a universalidade e a
integralidade da assisténcia em um pais de proporgoes continentais como o Brasil e
com uma populacao de mais de 200 milhoes de habitantes exige respostas estratégi-
cas em relacao ao modelo de atencao a saude, ao modelo de gestao e ao modelo de
financiamento.

No caso do modelo de atencao a salde, é preciso desenvolver um planejamento
estratégico que tenha como visao de futuro a organizacao das RAS, com énfase no pa-
pel da APS. Isso significa que as unidades basicas de salde deverao ser capazes de ter
resolutividade na assisténcia a salide mediante acesso da populacado, com garantia de
qualidade dos cuidados primarios a salde a ela prestados.

Para melhor compreender esse processo, é preciso que se tenha em mente a
percepcao e a importancia do que se espera da organizacao de uma RAS e o papel de
cada ponto de atencao.

Pensar na APS na perspectiva de RAS e como estratégia de ordenacao dos siste-
mas de atencado a salide requer trés fungdes essenciais: a capacidade de ser resolutiva,
ou seja, atender e resolver cerca de 85% dos problemas mais comuns de salde; ser or-
denadora, isto é, coordenar os fluxos e contrafluxos de pessoas, produtos e informacoes
nas RAS; e, por fim, ter responsabilizacdo pela salde da populacdo usuaria adscrita as
equipes de cuidados primarios.

0 ponto de partida da Regulacao da Atencao a Salde deve ser a modelagem da
rede, com a configuracdo de todos os seus pontos de atencao, unidades basicas de
salide, unidades ambulatoriais especializadas e hospitais, com base em um modelo de
atencao que passa a ser orientador para a regulacao e a contratualiza¢ao dos cuidados
de salde.

A Regulacao da Atencao a Salde, exercida pelas Secretarias Estaduais e Muni-
cipais de Salde, deve garantir a adequada prestacao de servicos a populacao; e seu
objeto é a producao das agdes diretas e finais de atencao a salde. Esta, portanto, di-
rigida aos prestadores publicos e privados, tendo como sujeitos seus respectivos ges-
tores publicos, definindo estratégias e macrodiretrizes para a Regulacdo do Acesso a
Assisténcia, também denominada de Regulacdo Assistencial, e executando acoes de
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contratacao, monitoramento, avaliagao e auditoria no ambito do SUS.

Dentro do contexto da Regulacao da Atencao a Salde, a acao de contratacao de
servicos reveste-se de funcao estratégica, pois representa a formalizacdo dos compro-
missos que devem expressar a vontade do gestor quando da construcao de seu planeja-
mento, visando atender as necessidades de salde da populagéo.

Para estruturar as Regulacao da Atencao a Saude nas SES, algumas premissas
devem ser observadas: a) promover a ressignificacao e a institucionalizacao da Regula-
¢ao da Atencao na perspectiva da RAS e de seus processos nas SES; b) pensar na Regu-
lagdo com enfoque na organizacdo e na modelagem da RAS; c) valorizar a eficiéncia e o
processo continuo de monitoramento e avaliacao dos resultados sanitarios; d) aprimorar
a governancga das SES, promovendo uma sinergia entre as areas de regulacao, orga-
nizacao das RAS, planejamento, orcamento, administrativa e juridica; e) rever o atual
processo de trabalho e organizacao (organograma) das SES, de forma a aprimorar a
articulagéo entre as trés dimensodes previstas na PNR do SUS*.

Um grande desafio é pensar em um processo de regulacao assistencial que en-
volva a APS. Para Mendes?®, a regulacao assistencial dos eventos agudos tem no seu
centro os complexos reguladores; ja a regulacao assistencial das condicdes cronicas
nao agudizadas tem no seu centro a APS.

0 ato decisério de enviar uma pessoa usuaria a um servigo de atengao secundaria
ou terciaria, nas situacdes de condicoes cronicas nao agudizadas, na perspectiva das
RAS, é de competéncia da APS (figura 2). Isso decorre do fato de que é na APS que as
pessoas usuarias devem estar vinculadas, estratificadas por risco, e devem ter acesso
ao atendimento em outros pontos de atencao ou de apoio diagnostico e terapéutico?.

Figura 2. A regulagdo assistencial nas redes de atengdo as condigdes cronicas nao
agudizadas

Fonte: segundo Mendes'.
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A APS, no exercicio desse papel regulatorio das condicoes cronicas ndo agudi-
zadas, pode utilizar a infovia das centrais de regulacao, mas o ato regulatério cabe a
equipe de cuidados primarios?®.

Introduzir agbes reguladoras em um sistema de salide requer um diagnéstico apu-
rado da situacdo de uma série de processos e fluxos que estao necessariamente ligados a
assisténcia e as acoes de controle e avaliacao. Deve-se conhecer a estrutura do processo as-
sistencial na atencao primaria, buscando apurar o conhecimento sobre o perfil epidemiologi-
co da populacao, fator decisivo na definicao de prioridades para as acoes reguladoras. Além
disso, levantar e mapear a populacado que esse sistema de salde pretende atingir, seus
fluxos, a abrangéncia da ESF e a situacdo cadastral dessa populacdo. E necessério, ainda,
identificar as dificuldades da APS e suas principais necessidades e demandas. A regulacao
precisa fazer gestdo da demanda para além da gestao da oferta, no sentido de promover
acesso e cuidado®®. A Regulacao do Acesso nas unidades de salide da APS passa pela forma
como os processos de trabalho de acolhimento e de matriciamento estao organizados?®.

Para que novas funcoes de regulacao do acesso sejam incorporadas ao processo
de trabalho das equipes de atencao primaria e de atencao especializada, sera neces-
saria uma acao constante de educacao permanente e capacitacdo. Essa premissa de
uma atencao primaria resolutiva e da implantacdo de processos de trabalho, na AAE e
Atencao Hospitalar (AH), constitui o cerne de uma nova proposta de contratualizacao,
pois indica que, para estabelecer os contratos com os prestadores de servicos, 0s ges-
tores devem ter claro o que querem comprar de servicos, bem como ter definido o papel
assistencial na RAS daquela unidade a ser contratualizada.

Os novos modelos de contrato a serem estabelecidos nos diversos pontos de aten-
¢ao (APS, AAE e AH) devem contemplar o seu envolvimento com a RAS e observar pre-
missas, tais como:

* acontratualizacao deve estar fundamentada no Plano de Salde e no Planejamen-
to Regional Integrado (PRI);

e a contratualizacao deve assegurar a producao de servigos de salde condizentes
com as necessidades de salde da regiao;

» deve ser definido o arcabouco financeiro no qual todas as politicas de contratacao
devem se basear. O mecanismo para alocar recursos financeiros (alocacao de
recursos) deve permitir a transicao de um modelo retrospectivo (orcamento base-
ado no histérico) para um modelo de alocacdo de recursos prospectivo, que per-
mita incentivos ou comportamentos desejados, visando a resultados sanitarios;

¢ deve haver um compromisso de todos os atores envolvidos do sistema de salde
para poder implementar as mudancas que sao propostas, incluindo incentivos
para melhorar a gestao;
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deve haver articulacao entre as diversas areas da SES e participacao delas no
processo de contratualizacao;

a contratualizacao de servicos de salde no SUS deve abranger todos os servicos,
sejam publicos ou privados, com ou sem fins lucrativos, observando as suas espe-
cificidades, a partir de um padrao homogéneo de contratacgao.

No que diz respeito a identificacao de propostas, um conjunto de estratégias pode

ser elaborado para melhorar a regulacao e a contratualizacao dos cuidados de salde

no SUS. Para aplica-las, o primeiro passo é reconhecer que o sistema deve regular e

contratualizar o cuidado, e nao necessariamente apenas a producao de procedimentos
ambulatoriais e hospitalares.

Para responder aos desafios impostos as SES na area da Regulagao da Atengao a

Salde, algumas estratégias podem ser implementadas:

1.

ajustes organizacionais internos nas SES responsaveis pela regulacao dos
Servigos;

estabelecimento de uma nova cultura institucional que amplie a transversali-
dade entre as areas de regulacao e de politicas e organizacao de redes, por
meio de arranjo produtivo interno que envolva toda a estrutura da SES;
ampliacao do escopo da regulacao e contratualizacdo, expandindo essas
acoes tanto para unidades préprias quanto para servicos contratados de pres-
tadores privados e filantrépicos;

vinculacao de Regulacado da Atencao a Salde e dos contelidos dos contratos
as necessidades observadas quando do planejamento e da modelagem das
RAS, principalmente com a utilizacao de metas e indicadores associados as
especificidades das linhas assistenciais;

promocao de mudancas nas formas de remuneracao dos servicos utilizando
referenciais, tais como Centros de Custos, Grupo de Diagndsticos Relaciona-
dos (DRG), o perfil assistencial de cada unidade contratada e os incentivos,
principalmente para atender as prioridades assistenciais;

fortalecimento, dentro da estrutura organizacional das secretarias de salde,
da area de regulacao, com base nas dimensoes previstas na PNR: a) Regula-
cao da Atencao a Saulde; b) Regulacao Assistencial; ¢) Regulagcao do Acesso.
promocao da governanca das RAS por meio de Comités Executivos de Go-
vernanca das Redes, ligados as Comissoes Intergestores Bipartite (CIB),
com participacao ampla, inclusive de prestadores de servi¢os, para execu-
tar de forma permanente o monitoramento das acoes e servicos no territo-
rio macrorregional.
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Algumas questoes precisam ser pensadas no curto prazo, visando a construcao
de uma nova visao da Regulacao da Atencao a Salde e da forma de contratualizacao.
Entre elas, promover ajustes na PNR e implementar a Politica Nacional de Atencao Es-
pecializada em Saude, sem a qual permanecera um hiato assistencial para a completa
organizacao das RAS.

A Portaria GM/ MS n° 1.604, de 18 de outubro de 2023, instituiu a Politica Nacio-
nal de Atencao Especializada em Salde no ambito do SUSY e traz pontos importantes
que se relacionam com a contratualizacao e o financiamento desses servicos:

* a substituicao gradativa da forma de financiamento, alterando o modelo de pa-
gamento por procedimento para a remuneracao em modelo fundado no cuidado
integrado e integral, na contratualizagao de metas qualitativas e quantitativas,
considerando os recursos aplicados pelas trés esferas de governo, as especifici-
dades regionais, as pactuacoes nos espacos de gestao interfederativa do SUS e
assegurando a transparéncia e eficiéncia na aplicacao dos recursos;

e a disposicao territorial, 0 escopo, a escala, o papel e a gestao dos servigos de
atencao especializada na RAS deverao ser resultado de planejamento ascendente
e participativo, que considere os processos de pactuacao e contratualizacao.

e as acoes, 0s servigos e os procedimentos de salide na atencao especializada de-
vem ser: | - planejados e programados a partir das necessidades de salde de
uma determinada populacao; Il - regularmente contratualizados e executados; e
Il - permanentemente monitorados e avaliados.

* apromogao da substituicao gradativa de um modelo de pagamento por procedimento
para a remuneracao centrada no cuidado integral do usuario, por meio da implemen-
tacao de linhas de cuidado e pela identificacao de grupos de Ofertas de Cuidados
Integrados (OCI) necessarias a atencao de determinadas necessidades e usuarios;

* o fortalecimento da contratualizacao de servicos com previsao de metas e resul-
tados qualitativos e quantitativos, e remuneracao por desempenho € alcance de
resultados.

3. CONSIDERACOES FINAIS

Trata-se de um tema bastante complexo, que apresenta desafios importantes, so-
bretudo os que se referem a colocagdo em pratica de tudo o que os diferentes documen-
tos normativos dispdem sobre o assunto. Sua caracteristica multifacetada impoe anali-
ses e métodos que possibilitem uma melhor compreensao de sua amplitude, de modo a
responder as necessidades de salde da populacao, o que exige um esforgco conjunto e
cooperativo entre as trés esferas de governo do SUS.
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Dentre as dificuldades encontradas, merecem destaque aquelas apontadas por
Feliciello e Vilalba® e que se referem ao fato de que a regulagcdo em satde, no Brasil,
tem sido organizada de forma pulverizada, com um conjunto de organismos e institui-
coes que se ocupam de partes, e nao do seu todo. Além disso, muitas vezes possuem
uma componente mais voltada as relacoes econdémicas e de mercado, sem levar devida-
mente em conta as politicas setoriais, as formas de financiamento e a organizacado dos
servicos de salde, bem como a disponibilidade e a organizacao de recursos humanos; o
desenvolvimento tecnoldgico; a inovagao e a garantia de acesso aos servigos.

De toda forma, é importante destacar, por exemplo, que a acao regulatdria assis-
tencial deve originar-se, obrigatoriamente, da analise e da racionalizacdo da demanda,
seguida pela racionalizacao da oferta para, ao final, chegar a analise e a racionalizacao
da logistica necessaria, como bem prescreve Mendes*.

O Brasil, com suas desigualdades nos planos social e econdmico, ademais de
sua diversidade cultural e dimensoes continentais, também se defronta com fatores e
pressoes que impedem um maior investimento publico em salde, o que se configura, ao
fim e ao cabo, como empecilho para que a regulacao alcance progressos de forma mais
rapida e sustentavel’. A regulacdo, no entender de Vilarins e cols®®, é capaz de promo-
ver equidade do acesso e de favorecer a integralidade da assisténcia a salde de forma
universal e ordenada, em observancia aos preceitos do SUS. Dessa forma, “torna-se um
instrumento de gestao publica imprescindivel para garantir maior efetividade as acdes
desenvolvidas pelos sistemas de salde.”*°
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Governanga e regulacdo regional do SUS

1. INTRODUCAO

A governanca e a regulacao Regional no SUS sao produzidas a partir de inimeras
linhas conceituais e metodoldgicas, podendo ser abordadas por varias dimensodes: tais
como o sistema de salde, a atencdo a salide e 0 acesso a assisténcia; e a partir das
dimensoes territoriais: macrorregiao, regiao, municipios, territérios de abrangéncia de
unidades de atencao primaria. A governanca garante a construcao e a sustentabilidade
da rede de servigos de salde, propiciando a efetivagdo das dimensoes do cuidado: pro-
fissional, organizacional e sistémica®.

Para introduzir esse tema, é importante alinhar e delimitar o que entendemos
por principios, diretrizes e dispositivos de uma politica publica, mais especificamente
do SUS. Isso porque quando falamos de governanca e regulacao regional é importante
indagar o que €&, para que e para quem? Segundo Matta?, os principios do SUS sdo os
alicerces da politica a0 mesmo tempo que representam valores e preceitos. E estru-
turante ao mesmo tempo que é ético-politico, ou seja, orienta as acdes e as politicas.
As diretrizes sao rumos, rotas estratégicas que organizam o SUS. Apontam caminhos
para que os principios possam ser atingidos. As diretrizes sdo dindmicas, podem ser
modificadas conforme o contexto, ao contrario dos principios, que sdo mais perenes.
Ja os dispositivos sao arranjos concretos, materiais ou imateriais, que podem catalisar
processos para que os principios e as diretrizes do SUS se concretizem no cotidiano de
gestao e do trabalho?.

Ao tomar a descentralizacdo como principio, trabalhamos a regionalizacao como
diretriz articulada com a municipalizagdo. Com o tempo, os limites dos municipios de
ofertarem servigos que pudessem garantir a integralidade do cuidado, devido a insufici-
éncia de oferta e de regulacao de servigos de distintas densidades tecnolégicas neces-
sarias para a completude do cuidado em salde, foram ficando mais claros.

A regionalizacao foi se consolidando como uma importante diretriz do SUS para a
descentralizacao, e muito mais fortemente a partir dos anos 2000, quando as normati-
vas do Ministério da Salde priorizaram a regiao como escala de planejamento federa-
tivo governamental dos estados, implantando instrumentos de planejamento e gestao,
de abrangéncia regional; além de definir critérios para a definicdo das Regioes de Salde
(RS), bem como de espacos de pactuacoes e cogestao, com o intuito de integrar redes
cooperativas de atencdo que se articulassem em todos os niveis de complexidade®*.

Atrelada a essas relagOes interfederativas e intergovernamentais, consideradas
alicerces do SUS, e, especialmente, a partir do movimento de descentralizacao das
acoes e servigcos de salde, destaque-se o desafio do equilibrio e da cooperacao dessas
relagbes, por vezes conflituosas e competitivas. Nesse contexto, vem a tona o debate
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acerca da pratica de gestao por meio da governanca, considerada por muitos autores
mais abrangente do que as praticas de governo e governabilidade, pois envolve também
mecanismos informais nao governamentais, assim como a participacao da sociedade e
de organizacoes diversas’.

E importante problematizar o desafio de produzir arranjos de fortalecimento de
uma governanca regional que tenha como efeito o aprimoramento do processo de re-
gulacao regional, e que a regulacao em saude possa ser dispositivo de articulagcao de
redes de atencao, bem como de processos de planejamento regionais que possibilitem
a descentralizacdo das ofertas de salide e o acesso ao cuidado integral e em tempo
oportuno para o enfrentando das iniquidades regionais. Para além de trazer ao debate
a importancia do fortalecimento de uma pratica eficiente de governanca de politicas pu-
blicas; sabemos que lidamos com uma realidade brasileira marcada por desigualdades
regionais importantes e por grandes desafios que se colocam ao avanco da gestao do
SUS em todo o territério.

2. DESAFIOS PARA A GOVERNANCA E REGULACAO NOS
PROCESSOS DE REGIONALIZACAO

A regionalizagao como diretriz do SUS foi constituida com base em uma agao que
favorecesse a solidariedade e a cooperacao entre as autoridades sanitarias dos entes
federados. Por intermédio dela, foi colocado na agenda dessas autoridades um pacto
intergovernamental, ou seja, os gestores das trés esferas federativas (Uniao, estados e
municipios) passaram a pactuar responsabilidades nos campos da gestao, da atencao
e do cuidado a salde, com o objetivo de superar as lacunas de acesso enfrentadas com
a descentralizacao®.

A partir dos anos 2000, a descentralizacao ganhou destaque no sentido de for-
talecimento das RS, contribuindo para o dialogo da regionalizacdo. Mais recentemente,
esse processo ganhou impulso com a promulgacao do Decreto n° 7.508/2011, que re-
gulamentou a Lei n° 8.080/1990, no que diz respeito ao planejamento a assisténcia
a salide e a articulacdo federativa na organizacdo do SUS3&. O modelo politico juridico
e administrativo do SUS necessita discutir a adocdo no ambito da gestao publica, de
novos paradigmas capazes de garantir governanca, interacao e integracao das acoes e
servigos de salde de todos os entes federativos nas redes de salde®.

Nesse sentido, e tendo em vista que a oferta de acoes e servicos do SUS deveria
ser organizada com base na criacao de RS, a Portaria n® 4.279, de 30 de dezembro
de 2010, estabeleceu diretrizes para organizacao das RAS no ambito do SUS, com o
objetivo estratégico de concretizar as RS articuladas para superacao da fragmentacao
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histérica do cuidado, através de arranjos organizativos de acoes e servicos de salde
com diferentes densidades tecnoldgicas e naturezas juridicas, que, integradas por meio
de sistemas de apoio técnico, logistico e de gestao, buscam garantir a integralidade do
cuidado?®.

O Decreto n° 7.508/2011 define um novo instrumento para formalizacao de acor-
do de colaboracao entre os entes federados, o Contrato Organizativo da A¢do Publica
(Coap), a ser assinado pelos prefeitos e secretarios municipais de salde da regjiao; pelo
governador e secretario estadual de salde, e pelo Ministro da Saude. O Coap é identifi-
cado como a possibilidade de promover a interlocucao entre os responsaveis envolvidos
na identificacao e na solucao dos problemas de salde, considerando as diferentes cul-
turas e os distintos atores no territério a inovadora governanca regional®.

O Decreto n° 7.508/2011, que complementou a Lei n® 8.080/90, propds uma re-
estruturacao na descentralizacdo dos servigos de saude. Isso significou que os servicos
continuaram a ser oferecidos em diferentes niveis de complexidade, em areas especifi-
cas e para grupos especificos de pessoas. No entanto, a ideia central € de que a oferta
de acoes e servicos do SUS fosse organizada com base na criagao de RS, conforme
mencionado na Portaria n°® 4.279/2010 citada acima®.

E inegavel a importancia que esse decreto teve para o fortalecimento da estra-
tégia de regionalizacdo em todo o pais. No entanto, para isso, levantou-se a necessi-
dade de construir um sistema com base na cooperacao e na solidariedade dos entes
federados, fortalecendo suas relacoes, como forma de organizar redes regionalizadas
que pudessem efetivar o cuidado integral de salde, com acesso garantido e em tempo
oportunot*2,

A integralidade da atencao esta atrelada a um modelo de gestdao que materialize o
SUS como uma Rede Regionalizada de Salde no cotidiano da gestao e dos servicos, pois:

A integralidade da assisténcia ndo se esgota em um municipio, estado ou regido, e sim
numa rede interfederativa, de carater municipal, estadual e interestadual. Essa rede ¢
composta pelo conjunto articulado e continuo de a¢des e servigos de saide municipais,
estaduais e federais que conforma o SUS nacional, cabendo a todos garantir, de forma ar-
ticulada, a satide publica [...] Por isso, uma rede de servicos intermunicipal e interestadual
dara conta de manter um conjunto integrado e continuo de a¢des e servicos preventivos e
curativos, individuais e coletivos, em todos os niveis de complexidade, capaz de garantir
o direito a satide’® ®- 109,

O desafio da universalidade com resolutividade, por meio da garantia do princi-
pio da integralidade e da descentralizacao com transferéncia do poder decisério para
as esferas subnacionais, fortalecendo-as, ganha forca na agenda da salde por meio
do processo de regionalizacao. Confere-se, entao, nova perspectiva para o processo de
descentralizagcao, ampliando-o para além da municipalizacao da saude, fortalecendo a
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regionalizagcao das ofertas dos servigos de saude como importante mecanismo de ga-
rantia da qualidade do acesso®.

No entanto, o processo de regionalizacao e suas diferentes normativas, politicas
e dispositivos ainda nao garantiram o acesso equanime ao cuidado integral e em tem-
po oportuno para toda a populacao brasileira, reforcando que populacdo ndo é uma
categoria universal e homogénea, mas representa uma diversidade étnica/racial, cul-
tural e socioecondmica atravessada por um forte componente territorial. As iniquidades
macrorregionais e regionais tém um aspecto histérico que, ao longo do processo de
industrializacao, produziu um desenvolvimento regional e urbano que concentrou poder
politico/administrativo e a centralizacao dos agentes e das atividades econémicas em
alguns polos privilegiados*1°,

Segundo Oliveira’®, a maior capacidade instalada do SUS coincide com a organiza-
cao dos polos mais dindmicos da economia, que representam as cidades com mais de
100 mil habitantes, que além de apresentar mais capacidade de economia de escala,
também concentram a maior parte do financiamento em saude’®. Sendo assim, como
pensar na equidade do acesso em saulde se considerarmos que atualmente, segundo o
Instituto Brasileiro de Geografia e estatistica (IBGE), o Brasil tem mais de 5,5 mil muni-
cipios, sendo que 41 deles tém mais de 500 mil habitantes? Essa faixa concentra 58,8
milhoes de pessoas. Outras 278 cidades tém entre 100 mil e 500 mil moradores. Ou
seja, cerca de 5% das cidades brasileiras concentram mais da metade da populacao,
enquanto em torno dois tercos dos municipios no Brasil tém menos de 20 mil habitan-
tes, representando aproximadamente 12% da populacdo brasileira®’.

Para Oliveira®, a descentralizacdo deveria ser vista como um processo hetero-
géneo e inovador, construido de forma diferenciada de acordo com as caracteristicas
regionais e intrarregionais, em virtude do seu desenvolvimento, porte e sociodiversi-
dade. Esses instrumentos, enquanto indutores dos processos de descentralizacao e
constituintes de uma agenda de governanca regional, ndo levam em conta a amplitude
dos problemas e as especificidades préprias das caracteristicas das regioes, impondo
formulas e condicionantes inadequadas as realidades locais?®.

A partir dessa constatacao, podemos identificar indmeros limites, mas principal-
mente o limite dos processos de governanga por causa da disparidade de poder politico
e administrativo entre os entes federados. A regulacao nao estéa fora desse processo de
fragilidade da governanca regional e seus limites. Governanca e regulacao regional sao
indissociaveis, e refletir sobre elas é pensar em como produzir novas formas de descen-
tralizacao do SUS, em que o fortalecimento da regionalizacao e suas respectivas RAS
possam ser dispositivos de enfrentamentos das iniquidades de acesso e assistenciais.
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3.  COMISSOES INTERGESTORES REGIONAIS E
REGULACAO REGIONAL ENQUANTO DISPOSITIVOS DE
GOVERNANCA

O termo governanca ganhou forca a partir das transformacoées do papel do Estado,
que, principalmente a partir da década de 1980, perdeu centralidade na formulacao,
execucao e gestao das politicas pulblicas ao transitar do paradigma classico da admi-
nistracao publica weberiana para a nova gestdo publica*®. O termo passou a ser usado
para descrever e explicar processos relacionados com o exercicio de poder e de tomada
de decisdo, em uma sociedade complexa e policéntrica na qual as politicas comecaram
a ser produzidas sob a influéncia de conjuntos mais amplos de atores e instituicoes.
Assim, governanca também esta relacionada com a emergéncia de novas organizacoes
e atores, ndo apenas 0s governamentais, mas também os agentes privados, as comuni-
dades profissionais e os movimentos sociais, com capacidade para conduzir as politicas
pUblicas®?L,

No campo da politica plblica em salde, entre as diversas produgdes pesquisadas,
€ consenso que a governanga se torna um conceito pertinente. Isso porque a politica de
salde é caracterizada pela presenca de diversos atores, interesses e l6gicas, muitas
vezes antagbnicos, como a mercantil e a corporativa, que frequentemente concorrem
e disputam com a logica publica do direito a salde. Outra caracteristica importante é o
desenho institucional e administrativo do SUS, cujos principios e diretrizes, como a des-
centralizacao e a complementariedade do sistema por meio da participag¢ao da iniciativa
privada, convocam mecanismos de governanca. Estes sao dados pela organizacao do
SUS: a relagao tripartite entre entes federados, o que exige uma série de processos
contratuais, incluindo reparticao financeira; a contratacao de servicos e compra de insu-
mos, 0 que inclui empresas privadas com e sem fins lucrativos; a autonomia relativa dos
prestadores; a influéncia de entidades profissionais com suas agendas coorporativas; e
a participagao de inimeros grupos e movimentos sociais. Tudo isso atravessado por um
importante componente que € o da governanca regional.

Ao pesquisarmos referéncias que trabalham com o tema governanca em salde,
encontramos muitas publicacoes sobre governanga regional e seus arranjos. Majorita-
riamente, esses trabalhos pdem em analise o funcionamento das Comissoes Interges-
tores Regionais (CIR)?°22, A CIR se coloca como uma insténcia de governanga regional
que visa a tomada de decisdo compartilhada, baseada na interdependéncia e na coo-
peracao, com protagonismo de todos os gestores regionais. Entretanto, fatores como a
fragmentacao da estrutura de assisténcia a salde e a incipiente capacidade de operar
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na loégica do cuidado vao de encontro as possibilidades de coordenacao da rede regio-
nal, dificultando o acesso integral as agdes e servigcos de salde?3. Além disso, se a CIR
nao trouxer o conjunto de atores politicos e suas intencoes para a roda de pactuacoes a
gue se propoe, ora perdera poténcia e possibilidades, ora se transformara em um instru-
mento burocratico e com processos pouco sustentaveis?®,

Outra fragilidade encontrada é o papel incipiente do estado, em alguns espacos
ausentes dessas discussoes, acarretando maior responsabilidade dos municipios na
conducao de politicas e acoes em busca do fortalecimento regional. No estudo de Meira
et al.?*, notou-se o grande papel dos municipios nas acdes de enfrentamento da pande-
mia e a uniao destes, fortalecendo o papel da regionalizacao e ampliando a importancia
da governanca em salde, além do que esse momento vivido teve ganho na legitimidade
das direcoes regionais, que puderam sair fortalecidas exercendo a fungao de coordena-
cao regional de fato.

Elencando todos esses fatores, ha de se pensar em como a regulacao em salde
se insere nesse contexto, especialmente, na garantia do acesso e da oferta de servicos.
Por isso, é importante entender a dindmica de provisao desse acesso, além do deslo-
camento dos pacientes até os servigos de salde, buscando garantir o cuidado integral,
principalmente ao compreender que as caracteristicas geograficas e politicas, bem como
o desenho das RAS, se configuram como determinantes do territdrio macrorregional*.

A formacao das macrorregioes no Brasil é recente e passa por mudancas ao longo
desse tempo. Nesse sentido, uma experiéncia de organizacao regional foi proposta pelo
estado de Sao Paulo ao instituir as Redes Regionais de Assisténcia a Salde (RRAS),
ainda em 2011 (Deliberacao Comissao Intergestores Bipartite - CIB n° 36/2011), com-
postas por servicos de varias densidades tecnoldgicas articulados entre si, cujo objetivo
principal seria promover a integralidade da atencao a salde.

Na sequéncia da aprovacao da CIB n° 36/2011, foi aprovada a Deliberacao CIB
n°® 6/2012, com as Diretrizes para a Regulacao da Assisténcia no estado de Sao Paulo,
direcionada para a Regulacao de Acesso ou Assistencial. O documento reconhece que
a estruturacao das redes de salde e o planejamento das agcdes em muitas regides sao
inadequados, desarticulados ou incompletos, o que dificulta o acesso da populacao a
determinados servicos de saude. Por isso, a organizacao da regulacao estadual preten-
dia tornar o acesso aos servicos de salde mais justo, equitativo e adaptado as necessi-
dades da populacao e ao potencial do sistema de salde, assegurando prontidao, quali-
dade e eficiéncia. Previa, também, Centrais de Regulacao de abrangéncia municipal e/
ou regional nas seguintes modalidades: Urgéncia, Internacoes, de Consultas e de Servi-
cos de Apoio diagnéstico e terapéutico. Se regional, sugeria reunir as ofertas municipais
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e estaduais em uma Unica central, seguindo os protocolos estabelecidos, organizando
referéncias e a transicao do cuidado entre os servicos de diferentes complexidades.

Apesar dos esforcos envidados pela CIB/SP, o Complexo Regulador da RRAS, no
estado de Sao Paulo, ndo se concretizou. Atualmente, funciona de forma centralizada
sob gestao estadual por meio de Organizacao Social de Salde (OSS) que regula as va-
gas disponiveis nos servicos estaduais presentas nas RS. A Cross é acionada quando
0S recursos municipais se esgotam - por intermédio do Sistema Informatizado de Re-
gulacao do Estado de Sao Paulo (Siresp), cada servico de salde solicitante, estadual
ou municipal, consegue visualizar os servicos hospitalares de urgéncia disponiveis em
sua RRAS. O Siresp também disponibiliza 0 agendamento de consultas e procedimentos
especializados nos servicos sob gestao estadual, orientado por protocolos de acesso.

Dessa forma, alguns desafios se colocam na regulacao regional proposta para o
estado de Sao Paulo. Constata-se que a maioria das RRAS nao consegue garantir a inte-
gralidade do cuidado; a pratica acentuada da “vaga zero”, por exemplo, poderia induzir
oportunamente a ampliacao da capacidade das redes ou a implementacao de novos
servicos, o que nao acontece. O planejamento regional previsto nao se concretiza na me-
dida em que decisdes individuais se sobrepdem aos pressupostos da politica de regula-
¢ao do sistema de salde regional. Nesse sentido, operacionalizar a regulagao regional
requer estratégias de gestao das listas de espera dos municipios que compdem a RRAS,
refletindo que, ao tentar unificar as demandas, haveria a possibilidade de maior resolu-
tividade e equidade no acesso. Para isso, seria necessario reconhecer os processos de
microrregulacao assistencial a partir das unidades de atencao primaria que assumiriam
seu papel de coordenadoras do cuidado e ordenadoras da RAS.

Essas fragilidades nao sao exclusivas do estado de Sao Paulo. Em estudo de Via-
na et al.?%, a regionalizacdo em nosso pais consiste em agdes isoladas, ligadas a criacao
de servicos especificos, no lugar de se configurar como um espaco de planejamento
regional focalizado na formacao de redes e sistemas de cuidados integrados. Para tan-
to, configura-se como um processo fragil que impoe diversos fracassos as tentativas de
implementacao de uma regulacao regionalizada?.

4. CONSIDERACOES FINAIS

Cada vez mais, faz-se necessario ampliar o debate de regionalizacao e planeja-
mento em salde, fortalecer os principios do SUS, reafirmar o direito constitucional de
acesso a saude e em todos as suas necessidades. Nesse intuito, lanca-se o desafio de
aprimoramento dos espacos de decisoes, orientados pelas necessidades de salde da
populacao, com o objetivo de fortalecer as acoes e os servigos de salde, garantindo o
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acesso do usuario de maneira equanime e integral e implementando, gradativamente
mais, as RAS como forma de implementar e estruturar as RS, passo fundamental para
efetivacao da regionalizacao.

Dois pontos essenciais podem ser levantados ao se referir a essa questao: o forta-
lecimento das RS e a importancia do papel da regulacdo no acesso dos usuarios aos ser-
vicos e equipamentos de salide das RS. No sentido de organizacao desse processo, foi
constituida a CIR, como forma de o fortalecimento das decisbes e estruturacao das RAS,
sendo um espaco deliberativo, ocupado por gestores municipais de salde, que oportu-
nizam o papel da governanca regional, visando discutir questdes de salide e elaborar
acoes e estratégias que busquem minimizar a fragmentacao da atencao, aprimorando a
organizagao das ofertas de vagas e servicos de salde.

Para tanto, seria de grande importancia a regulacao assumir seu papel na ra-
cionalidade dos fluxos de pacientes nessas RS, assim como para além delas, princi-
palmente, encontrando solugoes harmdnicas que aprimorassem esses desenhos regio-
nais, otimizando a distribuicdo de servicos e ampliando o acesso, além de minimizar
as desigualdades em salde. Atualmente, ha de se levantar o desafio da implantacao
de um Complexo Regulador regional, que poderia facilitar o processo de definicao de
referéncias regionais e distribuicdo dos recursos assistenciais de forma regionalizada,
articulada e hierarquizada. No entanto, ainda, se nota um papel incipiente ou até mes-
mo inexistente dessa regulacao regional, ficando esta muito restrita aos municipios e
estados, como citado no caso da Cross?®.
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Regulagao dos servigos de satide e inovagdes tecnoldgicas para a garantia do acesso e da qualidade

1. INTRODUCAO

Compreendida como um conceito polissémico, a regulacao pode ser vista como
o ato de regulamentar e elaborar leis e normas, em diversas areas, no sentido de ga-
rantir o bem publico, considerando a provisao por servicos privados. Na salde, agiu
mais fortemente a partir das reformas dos sistemas de salde, transicoes demograficas
e epidemiolégicas, aumento das necessidades de salde dos individuos, maior partici-
pacao privada na prestacao de servicos publicos, multiplas modalidades de contratos,
tanto de servicos como de profissionais, além da pressao de inovagdes tecnolégicas.
Com todas essas demandas, os mecanismos de mercado foram introduzidos, trazendo
consigo a regulacao em seu ato de elaborar leis, regras e normas, elevando o seu papel
de fiscalizar, controlar, avaliar e auditar. Diante disso, a regulacao pode ser entendida
como a influéncia do Estado em qualquer area ou setor da sociedade*. A regulacao é
um elemento constituinte e uma importante ferramenta para a operacionaliza¢ao da
gestao do sistema de salde®.

A PNR, instituida no Brasil em 2008°, apresenta os trés eixos da regulacao (sobre
sistemas, da atencao e do acesso), articulando as acoes da regulacao em salide ao mo-
nitoramento, controle, avaliacao, auditoria e vigilancia da atencao dentro do SUS’. Na re-
gulacdo em salde, pressupds-se a subordinacdo as regras, com o ato de regulamentar
as acoes e 0s servigcos. Com isso, levanta-se a importancia do controle, fiscalizando tudo
aquilo que faz parte das instituicoes, tais como agoes, servicos, processos, profissionais
de salde, para que possam seguir as normas e as regras, propondo acdes de avaliacao,
possibilitando a observagao do que ocorre a partir de parametros preestabelecidos, ca-
pazes de serem utilizados como meio de fiscalizacao e controle, com o intuito de aper-
feicoar o desempenho do sistema de salde.

A PNR fortalece o papel da Anvisa (Lei n° 9.782/1999) e da ANS (Lei n°
9.961/2000), para além de avancar na regulacao da atencao, que tem avancado com
0s processos de contratualizacao dos servicos, e na regulacao do acesso, com grande
importancia dada para a organizacao das centrais reguladoras, ofertando exames, con-
sultas, procedimentos e cirurgias, regulando oferta e demanda dos servicos de salde.

Segundo Lomas e Contandriopoulos?, os sistemas de salide estao sujeitos a qua-
tro formas de regulacao: a regulacao estatal, a autorregulacao, a regulacao social e a
regulacdo mercadolégica. A regulacao estatal é vista como um modelo tecnocratico, in-
terligada a funcao do Estado, em um sistema publico de saude, e que envolve um leque
de funcoes regulatérias, entre elas: organizacao ética e normativa das politicas; analise
de situacao e de tendéncias de salde; avaliacado econdmica dos servicos de salde;
normatizacao dos processos de trabalho e formas de contratacao a partir do desenvol-
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vimento de recursos humanos; auditoria dos sistemas e servicos de salde; desenvolvi-
mento cientifico e tecnolégico; e avaliagao de tecnologias em salde®®.

Tudo isso se faz necessario para a prestacao dos servigos e oferta da atencao a
salde, sendo que, diante de tantas mudancas nos servicos de salde (informatizacao,
novas doencas, transicoes demografica e epidemioldgica, modernizagao de insumos e
equipamentos, crises sanitarias, entre outras), o uso de tecnologias tem sido cada vez
mais incorporado e desempenha importante papel, pois, elas estao presentes em diver-
sos campos da atencdo em salde (instalagdes e equipamentos; instalagoes e servicos
aos usuarios; rotinas, protocolos clinicos e diretrizes assistenciais aos profissionais de
salde; e, insumos, equipamentos, materiais e medicamentos utilizados)*°.

Na regulacao dos servicos de salde, inovacdes no processo de monitoramento
da qualidade e acesso sao fundamentais, o que se estabelece a partir de processos
contratuais que indiquem a intencionalidade da gestao publica e reduzam os litigios
e as disputas que possam resultar na descontinuidade do servico, menor inser¢cao no
sistema de salide e processos fragmentados de gestado. Para além da gestao dos con-
tratos, inovacoes em gestao dos servigos tém se constituido em importantes arranjos
tecnolégicos de regulacao, como a avaliagao de tecnologias, os sistemas informatizados
e a telessalde.

A partir da compreensao de que essas novas tecnologias de salde podem ser
utilizadas nos servicos de saude, aprimorando acdes de promocao da salde, prevengao
de agravos e doencas, além de ampliar as possibilidades de diagnéstico, tratamento, re-
abilitacao e oferta de cuidados paliativos, precisamos aprofundar a discussao do papel
do monitoramento e da avaliagao na regulacao e tentar trazer algum exemplo da incor-
poracao de arranjos para a regulacao, a partir desse desenho de novas tecnologias de
gestao e novos arranjos regulatoérios, que contribuem para o enfrentamento das neces-
sidades de salde, na busca de ampliacdo do acesso em sistema equanime e universal.
Dessa forma, o objetivo deste capitulo é adentrar nesse cenario, fazendo-nos refletir
sobre a amplitude dos caminhos da regulacao dos servigos de salde no Brasil.

2. REGULACAO EM SAUDE E O CAMPO DA AVALIACAO
DE TECNOLOGIAS

Entre as principais funcoes regulatérias do SUS, estao a avaliacao dos servicos
de salde, a avaliagdo econémica e a avaliacdo de tecnologias®. Na Portaria n° 1.559,
de 1° de agosto de 2008°¢, a qual instituiu a PNR do SUS, a conexdo entre os campos
da Avaliacao e da Regulagao em Salde também ficam evidenciadas. Nela, a avaliagao
esta colocada de forma explicita em duas de suas trés dimensoes: na Regulacao dos
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Sistemas de Saude, a qual contempla ainda a acao de incorporacao tecnolégica, e na
Regulacao da atencao a salde, em que se encontra a avaliacdo dos servicos de salde.

A Avaliacdo de Tecnologias de Salde (ATS) comecou a se consolidar enquanto
area na década de 1970, como uma estratégia para viabilizar a incorporacao de novos
produtos nos sistemas de salide que estavam sendo fortalecidos apés o final da Segun-
da Guerra Mundial. A préatica avaliativa no campo da ATS possui como enfoque promover
a seguranca dos usuarios das tecnologias incorporadas, bem como assegurar que elas
sejam eficazes e efetivas.

A ATS, para a regulacao do setor salide, fornece evidéncias sobre eficacia, segu-
ranga e custo-beneficio para a tomada de decisoes. Ademais, promove a seguranca e
a qualidade dos servigos, monitora o uso adequado das tecnologias e busca garantir
equidade e acesso'*.

Além disso, a ATS recomenda a participacao social para as tomadas de decisoes,
incluindo usuarios, sociedade civil e o Complexo Regulador, buscando promover uma
abordagem mais abrangente e participativa na tomada de decisées relacionadas com
regulacao e cobertura de tecnologias de saude, favorecendo a integralidade do cuidado
em rede??.

No Brasil, o campo da regulacao de novas tecnologias tem avangado muito nos (l-
timos anos. Como um dos principais marcos, temos a criacao, em 2006, da Comissao de
Incorporacao de Tecnologias (Citec), no intuito de assessorar o Ministério da Salde nos
processos de incorporacao tecnolégica. A Citec permaneceu com essa funcao até 2011
quando, por meio da Lei n® 12.401, de 28 de abril*3, foi criada a Comissédo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias em Saude no SUS (Conitec). A Conitec possui marcos re-
gulatorios que visam definir “[...] fluxos, critérios e prazos para avaliacao e incorporacao
das tecnologias, promovendo maior participacdo da sociedade [...]"**. Os pareceres da
Conitec sao produzidos também para a populacao geral e incluem a visao do paciente
na tomada de decisao.

A interacao entre a ATS e a regulacdo em saude pode reduzir os prazos de regis-
tro e incorporacao, o que, por sua vez, contribui para ampliar a equidade e o0 acesso
aos servicos de salde. As experiéncias na Unido Europeia (UE) e Canada sugerem que
uma abordagem integrada entre regulamentacao e avaliacao de tecnologias pode, por
exemplo, melhorar a disponibilidade e 0 acesso a novas tecnologias pelos processos de
Early dialogue, Parallel advice, entre outros®2. A ATS contribui ainda para o campo da
producao de evidéncias que colaboram para a construcao de protocolos de regulacao
que permitam melhores fluxos e processos de priorizagao e gestao de filas pela regula-
¢ao do acesso.
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0 SUS experimentou um grande avango na incorporacao de tecnologias nos ulti-
mos anos. Embora essa evolugao fosse previsivel devido aos préprios avangos tecno-
I6gicos e organizacionais da gestdao de cuidado, a pandemia acelerou esse processo.
Durante a pandemia da covid-19, os dispositivos de cuidado precisaram se adaptar a
nova realidade, visto que emergiram novos arranjos de cuidado impulsionados pelas
tecnologias em salde. Essa insercao, embora fragmentada, manifestou-se por meio da
utilizacao da capacidade de tecnologias, servicos e suporte técnico dos estados e mu-
nicipios, em que se destacaram a telemedicina, os teleatendimentos, os agendamentos
virtuais, os monitoramentos e as novas plataformas para 0 acompanhamento dos casos
de covid-19.

3. A TELESSAUDE COMO DISPOSITIVO DE REGULACAO
DOS SERVICOS DE SAUDE E AMPLIACAO DO ACESSO A
SAUDE

A pandemia da covid-19 desafiou os sistemas de salide em diferentes aspectos,
sobretudo com relagao as acoes de continuidade do cuidado desenvolvidas com baixo
risco de contaminacao, apontando para a importancia de mecanismos de telessalde
como alternativa de resposta a crise sanitaria’®. Acoes de telemonitoramento, telerregu-
lacao, além de diversificadas formas de telemedicina, foram identificadas como arranjos
tecnolégicos inovadores que ampliaram o acesso de pacientes, incluindo portadores de
doengas cronicas durante a emergéncia.

A introducao das praticas de telessalide no Brasil, por sua vez, foi alavancada por
meio do Programa Nacional Telessalde Brasil Redes, langcado em 2007 pelo Ministério
da Saude e redefinido e ampliado em 2011, pela Portaria n° 2.546, de 27 de outubro?®,
com o objetivo de apoiar a consolidacdo das RAS, a partir da Atencdo Basica, no ambito
do SUS. O programa enfatizava a implementacao de acoes de Teleconsultoria, Telediag-
néstico, Segunda Opinido Formativa e Tele-educacao, visando a ampliacdo do acesso
mediante o uso de Tecnologias da Informacao e Comunicacao (TIC), por exemplo, tele-
fone e internet?’.

Os resultados iniciais do Programa Nacional Telessaude Brasil Redes mostraram a
importancia da Segunda Opiniao Formativa como ferramenta para aumentar a resolutivi-
dade dos casos na atencao basica e para a diminuicao da sensacao de isolamento entre
os profissionais em atuacao em areas remotas do pais*®. Os desafios de conectividade
e infraestrutura foram identificados desde as etapas iniciais de implantacao. A Portaria
n°® 467, de 20 de marco de 2020, estabeleceu, em carater excepcional e temporario,
condi¢cdes para a realizacao de acoes de telemedicina durante a pandemia da covid-19,
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disciplinando aspectos da atividade médica realizada por meio de tecnologia, porém,
deixando importantes lacunas, especialmente em relagédo a operacionalizacao das ativi-
dades no SUS, incluindo registros, unificacao e seguranca de dados, entre outros.

Antes da pandemia, faziamos a telessaude nas modalidades de teleconsultoria,
teleinterconsulta, teletriagem e até laudos de telediagnéstico, mas nao faziamos a tele-
consulta pela proibicao do Conselho Federal de Medicina. Com essa lei, a teleconsulta
médica foi autorizada. Antes dessa legislacao, os conselhos profissionais da psicologia,
fonoaudiologia e enfermagem ja haviam autorizado a teleconsulta em suas respectivas
profissoes. Ao fim da pandemia, com a promulgacao da Lei n° 14.510, de 27 de dezem-
bro de 202229, a telessalde (e ndo mais apenas a telemedicina) passou a ser autoriza-
da/regulamentada em todas as suas modalidades, para todas as profissoes da salde
em carater definitivo.

Adicionalmente, especialistas apontaram para barreiras de acesso a telessalde
constituidas, em grande parte, pela exclusao digital, entre outros fatores socioculturais,
que requerem enderecamento por parte de governantes e formuladores de politica. O
desafio da ampliacao das acoes de salde digital exige a elaboracao de mecanismos ca-
pazes de produzir acesso, minimizando desigualdades que perpassam todo o processo
de producao do cuidado no SUS. Tais acoes vém sendo desenvolvidas pelo Ministério da
Saudde, por meio de sua Secretaria de Informacao e Salde Digital (Seidigi/MS), criada
em 2023.

4. A INSERCAO DE NOVAS TECNOLOGIAS NOS
COMPLEXOS REGULADORES DO ACESSO

A pandemia exigiu uma urgéncia na alocacao de vagas e na ocupacao de leitos,
que explicitou uma lacuna histérica no Sistema de Regulacao (Sisreg) vigente no SUS,
desafios na agilidade das respostas, na transparéncia, na capacidade instalada dos es-
tados e municipios e outras particularidades que surgiram nesse periodo.

O Sisreg é o sistema de informatizacao dos Complexos Reguladores do SUS, sen-
do disponibilizado pelo DataSUS/Seidigi/MS (Departamento de Informatica e Informa-
cao em Salde) com o objetivo de apoiar os gestores estaduais e municipais no ge-
renciamento e na operacao dos complexos de reguladores, buscando promover uma
comunicacao por toda a RAS. O Sisreg provou ser uma ferramenta importante para a
informatizacao e integracao entre a APS e a atencao especializada. Outrossim, a des-
centralizacao do Sisreg permitiu que as equipes da APS realizassem agendamentos di-
retamente nas unidades, identificassem vagas disponiveis e definissem prioridades de
maneira mais eficiente?.
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Mesmo sendo um avango no processo de regulacao do acesso e agendamento
com priorizacao de risco, existiram desafios apontados pelos gestores na implementa-
cao local do sistema. Além de uma fragilidade em refletir corretamente a oferta de vagas
disponiveis e o local de residéncia da populagao, por exemplo, dificultando que os usu-
arios fossem direcionados para servigos proximos a sua residéncia e impossibilitando
0 avanco de processos de regionalizacao; nem sempre as funcionalidades necessarias
aos gestores locais foram sendo aprimoradas ao longo do tempo?2.

As limitacoes na integracao de dados entre as Secretarias Municipais e Estaduais
de forma rapida contribuiram para que a sua implantacao se desse, em varios estados,
de forma centralizada nas Secretarias Estaduais e, nos processos de descentralizacao,
também se identificassem importantes dificuldades para operar o sistema3. E impor-
tante considerar que a dificuldade de implementacao de sistemas informatizados de re-
gulacao se da mais em funcao da falta de processos de trabalho de regulacédo do acesso
estruturados do que, de fato, da insuficiéncia de respostas dos softwares existentes. O
Sisreg foi recentemente substituido pelo e-SUS Regulacao, que ja nasceu interoperavel
com a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

Na pandemia, em todo o pais, observou-se a introducao de novos softwares des-
tinados a regulacao de leitos hospitalares para a covid-19, de respostas rapidas e que
permitiam melhor o gerenciamento de vagas do que utilizando os sistemas de regula-
cao existentes. A adogao desses novos sistemas de gerenciamento de vagas evidenciou
uma necessidade de expor a realidade encontrada pelos sistemas locais de salde em
tempo habil. Em Sao Paulo, a Cross implementou o Censo Covid, que permitia o mapea-
mento de leitos disponiveis em todo o estado em tempo real, garantindo agilidade e mo-
nitoramento da demanda, oferta e acesso aos leitos hospitalares ao longo da pandemia.

Aqui podemos citar alguns exemplos dessas novas insercoes tecnologicas na
regulacao no SUS, como a plataforma Regula RN, implantada pelo estado do Rio
Grande do Norte em parceria com um instituto de ensino superior durante a pande-
mia da covid-19 - sistema que gerenciava as vagas de leitos para os usuarios com
covid-19 desde a solicitacao do leito, o processo de transferéncia, internacao e alta
do usuario. O objetivo do Regula RN, além de gerenciar os leitos, era proporcionar
acesso transparente a situacao dos leitos de alta complexidade do SUS para érgaos
de controle, imprensa e populacao. O interessante é que essa plataforma, mesmo
apbés a pandemia, continuou em operacao e expandiu suas funcionalidades para
abarcar outras condigcdes de salde, incluindo exames de alta complexidade, cirur-
gias eletivas e internacoes. E fundamental gque se possa avancgar para processos de
maior transparéncia dos tempos de espera para a realizacao de consultas, exames



Regulagdo dos servicos de satude e inovagdes tecnoldgicas para a garantia do acesso e da qualidade

e cirurgias no SUS. Para isso, sera necessario melhorias tanto no processo de regu-
lacao do acesso quanto nos sistemas informatizados.

Nesse sentido, no periodo da pandemia, o estado do Ceara implementou um novo
sistema de regulacao assistencial para gerenciar de forma mais agil os leitos hospitala-
res e inseriu uma funcionalidade que informa ao usuario sua posicao na fila de procedi-
mentos, exames e consultas. De forma semelhante, o estado do Rio de Janeiro lancou
um painel de regulacao publico para apoiar os municipios no gerenciamento das vagas
de procedimentos disponiveis, possibilitando que os usuarios acompanhem sua posi¢cao
na fila de espera na plataforma.

Essas iniciativas estao fortemente implicadas na busca por transparéncia para os
orgaos de controle e a sociedade civil, na rapidez da informacao entre as Secretarias
Estaduais e Municipais de Salde, além da abertura para que o usuario do SUS possa
acompanhar sua situacao no processo de regulacao. Isso também demonstra os éxitos
na insercao de tecnologias para qualificar os fluxos assistenciais dos complexos regula-
dores, destacando os caminhos adotados para a integracao entre os niveis de atencao.

Agora, depara-se com novos desafios e demandas no contexto pés-pandemia, o
gue abre espacos para a qualificacdo das ferramentas tecnolégicas existentes. Trata-
-se da necessidade de regionalizar o sistema, proporcionar transparéncia e assegurar
0 acesso as informacodes, assim como a classificacao de risco e tempo de espera, a
capacitacao adequada dos profissionais de salde e a disponibilizacao de recursos su-
ficientes para que o sistema funcione de forma eficaz. Além disso, é fundamental que o
usuario esteja ciente das etapas vivenciadas no seu itinerario de cuidado.

A incorporacao de inovacoes tecnolégicas no ambito da gestao dos servigcos de
salde nos processos regulatérios do SUS amplia a capacidade de garantir acesso e
qualidade, com agilidade e continuidade do cuidado, enfrentando a fragmentacao e as
desigualdades territoriais do sistema de saude
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CAPITULO 6
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REGULACAO SANITARIA NO
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Principios e Diretrizes da Anvisa e os Desafios da Regula¢do Sanitaria no Brasil

1. Introducao

As relagdes de consumo, reflexo da evolugao da sociedade, representam a ma-
terializacao da cidadania ao garantir o acesso dos consumidores a produtos e servigos
publicos essenciais. O Codigo de Defesa do Consumidor, Lei n°® 8.078 de 1990, teve
origem na Constituicao de 1988, que elevou a protecao do consumidor ao status de
direito fundamental e o principio da ordem econdmica. Isso significa que os direitos do
consumidor se tornaram fundamentais de tal maneira que foram reconhecidos como
parte dos direitos humanos garantidos constitucionalmente. No entanto, apés trés dé-
cadas desde a publicacao dessa lei, os consumidores ainda nao se sentem totalmente
protegidos.

Uma parte fundamental da protecdo ao consumidor é o papel desempenhado
pelas agéncias reguladoras, que sao responsaveis por supervisionar areas cruciais das
relacdes de consumo e da prestacao de servigos publicos. A criacao dessas agéncias
independentes no Brasil foi possibilitada pelas emendas a Constituicdo de 1988, que
incorporaram a atividade regulatéria ao texto constitucional. Depois disso, elas come-
g¢aram a surgir na década de 1990 em um contexto de transformacoes econémicas
significativas que remodelaram o Estado brasileiro. Essas mudancas incluiram a aber-
tura ao capital estrangeiro, a flexibilizacao dos monopdlios estatais e a implementacao
do Programa Nacional de Desestatizacao, que transferiu diversas atividades do setor
pUblico para a iniciativa privada. Esse novo cenario redefiniu o papel do Estado, que
passou a enfocar mais a regulacao e a supervisao, deixando de lado a prestacao direta
de servicos e a intervencao direta em setores econdémicos®?.

Todavia, as agéncias reguladoras nao foram uma inovacao brasileira. Elas sur-
giram nos Estados Unidos da América (EUA) no final do século XIX. Em 1887, com a
promulgacao do Interstate Commerce Act, foram estabelecidas regras para as praticas
tarifarias das companhias ferroviarias, incluindo a criacado de uma autoridade indepen-
dente para regular o setor, denominada Interstate Commerce Commission. Em 1906, a
Food and Drug Administration (FDA) foi criada para fazer cumprir a Lei de Alimentos e
Medicamentos Puros. Desde entao, a FDA tornou-se encarregada de proteger a salde
publica dos EUA, com a incumbéncia de regular alimentos e medicamentos®.

Devido ao tamanho do mercado farmacéutico dos EUA, a FDA exerce uma influén-
cia global significativa. Suas decisdes tém um impacto abrangente no desenvolvimento
e na aprovacao de medicamentos em todo o mundo, e a agéncia americana enfrenta
desafios complexos, como o alinhamento com as necessidades globais de salide, a bus-
ca por um equilibrio entre o acesso e a seguranca dos pacientes, bem como questiona-
mentos sobre algumas decisdes tomadas®.
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Quase um século depois da criacao da FDA, foi criada, em 1999, a Anvisa, que
desempenha um papel fundamental na regulacao e na fiscalizacdo de uma variedade
de produtos e servicos que afetam diretamente a vida e o bem-estar da populacao bra-
sileira®. Desde sua criacdo, a Anvisa se estabeleceu como uma instituicdo necessaria
para garantir a seguranca, a qualidade e a eficacia de medicamentos, e para regular
alimentos, dispositivos médicos, produtos de higiene pessoal, cosméticos e outros itens
de consumo diario.

A Anvisa também desempenha um papel importante na vigilancia sanitaria em
portos, aeroportos e fronteiras, assegurando o controle sanitario de produtos importa-
dos e exportados e a vigilancia epidemiolégica relacionada com o transito internacional
de passageiros®. Ela ainda é responsavel pela fiscalizacao de servicos de salude, como
hospitais e laboratérios, e por coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
SNVS® e a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA.

Considerando a significativa importancia da Anvisa para a populacao brasileira,
este capitulo se propde a examinar os principios e as diretrizes que norteiam o trabalho
da Agéncia, bem como as tensoes regulatérias e os desafios técnicos e sociais da regu-
lagdo sanitaria no Brasil.

2. PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS PARA O
FUNCIONAMENTO DA ANVISA

A conformidade da Anvisa com os principios constitucionais é essencial para ga-
rantir a protecdo da salde publica e o bem-estar social. Tais principios norteiam nao
apenas as atividades regulatérias, mas também a integridade e a responsabilidade da
Anvisa como autoridade reguladora. A Constituicao Federal reforca a responsabilidade
do Estado em garantir o acesso universal a salde, destacando a importancia da equi-
dade e da justica social.

PRINCiPIOS CONSTITUCIONAIS E RESPONSABILIDADES DA ANVISA

Segundo Aranha et al.g, é fundamental que as entidades reguladoras sejam neu-
tras, embora estejam alinhadas com os principios ideolégicos da Constituicao. Da mes-
ma forma, Feintuck® argumenta que as acoes regulatorias devem transcender os meros
interesses econdmicos, priorizando os valores politicos e sociais consagrados na Cons-
tituicdo. Nessa linha de pensamento, as agéncias reguladoras brasileiras, como inte-
grantes da Administragcao Plblica Indireta, devem observar os principios administrativos
previstos no caput do art. 37 da Constituicdo, conforme destacado por Gaviao?®.
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A legalidade determina, portanto, que a Agéncia opere estritamente dentro dos
limites estabelecidos pela lei. A impessoalidade exige que suas agdes sejam direcio-
nadas ao interesse publico, sem favorecer individuos ou grupos especificos. A morali-
dade requer que todas as atividades da Anvisa sejam conduzidas com ética e justica.
A publicidade preconiza a transparéncia na divulgacao de suas acoes e decisoes. Ja a
eficiéncia demanda que a Anvisa utilize métodos técnicos e profissionais para alcancar
os melhores resultados possiveis, em conformidade com sua missao de proteger e pro-
mover a salde publica.

Além disso, o art. 196 da Constituicao Federal estabelece que “a salde é direito
de todos e dever do Estado”!!, enfatizando a responsabilidade estatal na reducéo do
risco de doencas e na garantia do acesso universal e igualitario as acoes e servigos de
salde. Esse dispositivo constitucional sublinha a importancia da busca pela equidade
em salde, alinhando-se aos principios da dignidade da pessoa humana, da igualdade e
da justica social.

As responsabilidades da Anvisa vao além da mera regulacao técnica; ela deve
atuar no cumprimento dos principios constitucionais, garantindo a protecdo da salde
plblica e a promocao do bem-estar da populacdo brasileira. Outrossim, as acoes da
Anvisa devem sempre estar alinhadas com os principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade e eficiéncia, ao mesmo tempo que promovem a equidade e
ampliam o acesso aos produtos e servicos de salde.

A IMPORTANCIA DA ANVISA NA PROMOCAO DA SAUDE PUBLICA E
BEM-ESTAR SOCIAL

A ideia de que medicamentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria de-
vem servir a um papel social esta fundamentada em varios principios legais e diretrizes
internacionais que ressaltam o direito a saide como um direito fundamental. Embora
essa visdo nao esteja explicitamente detalhada em um (nico documento, ela é susten-
tada por diversas normas e declaracoes. Entre elas, a Constituicao Federal de 1988 que
estabelece a saide como um direito social no art. 6° e declara, no art. 196, que

[...] a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, prote¢do e recuperagdo'’.

A Declaracao Universal dos Direitos Humanos de 1948, no art. 25, afirma que
“todo ser humano tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua fa-
milia salde e bem-estar, inclusive alimentacao, vestuario, habitacao, cuidados médicos
e 0S servicos sociais indispensaveis” 2. Essa declaracao destaca a salide como parte
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integrante dos direitos humanos e do bem-estar social*2. O Pacto Internacional sobre Di-
reitos Econdmicos, Sociais e Culturais de 1966 reconhece, no art. 12, “o direito de toda
pessoa de desfrutar do mais alto nivel possivel de salde fisica e mental” e exige que
os Estados signatarios tomem medidas para “a criacao de condicdes que assegurem a
todos a assisténcia médica e aos servicos médicos em caso de enfermidade”*s.

A Declaracao de Alma-Ata de 1978 também enfatiza a salide como um direito fun-
damental e estabelece que os governos tém a responsabilidade de garantir o acesso a
cuidados de saude primarios acessiveis a todos os individuos. Essa declaragao reforca
a ideia de que o acesso equitativo a servicos de salde, incluindo medicamentos, é es-
sencial para a promocao da salde global.

Até mesmo a Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 9.279/1996), no art. 2°, asse-
gura que a protecao dos direitos relativos a propriedade industrial deve observar “sua
funcao social”®®. Isso implica que as patentes de medicamentos e de outros produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, embora reconhecam direitos de propriedade, devem tam-
bém considerar seu impacto social e garantir que ndao sejam uma barreira ao acesso a
tratamentos essenciais.

Desse modo, é dever do Estado, o que inclui a Anvisa, assegurar o acesso equita-
tivo aos medicamentos, o que representa um desafio significativo. Barreiras como altos
custos?®, estratégias empresariais?’, distribuicdo desigual e infraestrutura de saude pre-
caria*® dificultam o acesso a tratamentos essenciais, impedindo que os medicamentos e
demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cumpram suas funcoées social.

3.  TENSOES NA REGULACAO SANITARIA BRASILEIRA

Segundo Jorddo e Ribeiro!®, as taticas para minar a eficacia das agéncias regula-
doras podem variar, envolvendo uma gama de estratégias adotadas por diversos atores.
Por parte dos lideres dos Poderes Executivos, tais estratégias incluem a desestabiliza-
cao das equipes de gestao das agéncias, deixando cargos de lideranca vagos por longos
periodos®® e reduzindo deliberadamente orcamentos e recursos humanos a ponto de
comprometer suas fungdes fundamentais. Outro aspecto critico € o carater politico da
nomeacao de dirigentes, o qual estabelece monopélios politicos, podendo acarretar a
captura regulatéria ou a “aquisicao” da regulacao por grupos de interesse especial ou
pelo poder politico?. Os 6rgaos de controle, por sua vez, adotam medidas que visam res-
tringir a autonomia das agéncias, utilizando punicoes para amedrontar os funcionarios
e intervindo em suas decisoes?®.

No ambito do Poder Legislativo, as agdes incluem a revisao da legislacao para
retirar poderes*® ou estabelecer prazos incompativeis com a estrutura das agéncias?.
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Ainda sobre o Legislativo, &€ importante relembrar o papel do Senado Federal na
aprovacao de dirigentes das agéncias reguladoras que, por muitas vezes, nao segue o
que determina o Regimento Interno do Senado Federal. Por exemplo, as votacoes para
aprovacao ou reprovagao dos indicados sao frequentemente iniciadas antes da conclu-
sdo da sabatina, e, as vezes, até mesmo antes do pronunciamento inicial dos indica-
dos??. A isso, soma-se a pratica de aprovacoes “em bloco” de dirigentes?3, o que nao
permite uma adequada avaliacao dos indicados.

Ja o Poder Judiciario pode intervir nas decisoes das agéncias quando questiona
a legalidade de suas acoes e revisa judicialmente seus atos!®. Em alguns casos, essas
intervengdes ocorrem sem levar em conta 0s méritos técnicos ou € determinado que
o pleito de um privado seja tratado como prioridade pela agéncia, desconsiderando o
principio da isonomia e, por vezes, o interesse publico.

Quanto aos préprios membros das agéncias, suas agdes podem envolver a viola-
¢cao de contratos e regulamentos, o aumento da burocracia para atrasar a implemen-
tacado de medidas necessarias ou, ao contrario, a desconsideragdo dos procedimentos
estabelecidos para acelerar medidas sem uma avaliacao de impacto adequada. Eles
também podem promover reorganizagdes internas que eliminam ou enfraguecem areas
de atuacdo cruciais e negligenciar a divulgacdo de informacoes pertinentes?®.

Nesse contexto, importa destacar que a Anvisa enfrenta diversos obstaculos em
sua missao de regulamentar e fiscalizar produtos e servicos relacionados com a salde
publica no Brasil. Alguns deles serao discutidas a seguir.

FALTA DE ESTRUTURA DA ANVISA PARA UMA ADEQUADA
REGULACAO

Desde a instituicao das agéncias, observa-se uma reducao no nimero de servi-
dores e uma desvalorizacao das carreiras de regulacao. Esse contexto gera sobrecar-
ga de trabalho, atrasos em decisdes e esvaziamento de expertise?*, comprometendo
a capacidade de regular setores complexos como energia, telecomunicacoes e salde.
Além disso, a falta de recursos humanos qualificados pode resultar em uma regulacao
deficiente, abrindo espaco para problemas como a captura regulatéria e a influéncia
indevida de interesses privados sobre as decisdes das agéncias.

No caso da Anvisa, houve uma reducao dramatica dos recursos humanos res-
ponsaveis pela analise de pedidos de registros de medicamentos ao longo dos anos
enquanto o setor farmacéutico se expandiu significativamente. Conforme relatério da
propria Agéncia, entre 2017 e 2023, houve uma reducao de quase 30% dos servidores
que atuam nessa atividade. No mesmo periodo, houve um aumento de cerca de 100%
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no nimero de pedidos de registros de medicamentos sintéticos e semissintéticos a Anvi-
sa2526, Esse cenario prejudica a disponibilidade, em tempo adequado, de medicamentos
essenciais para a populacao.

GARANTIR O PAPEL SOCIAL DOS MEDICAMENTOS

E fundamental lembrar que o acesso a medicamentos é parte integrante do
direito fundamental a salde e deve ser equilibrado com os interesses privados, con-
siderando que toda propriedade, incluindo patentes, possui uma funcao social. No
entanto, muitos dos esfor¢cos da Anvisa para o registro de medicamentos nao resul-
tam necessariamente em um aumento no acesso a esses produtos.

De acordo com o relatério de gestao da unidade da Anvisa responsavel pelo
registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos, quase metade dos medica-
mentos avaliados e aprovados pela Agéncia ndo chegam a ser comercializados?.
Esse cenario atrasa, também, a conclusdo das avaliagdes dos pedidos de registros
dos medicamentos que seriam efetivamente comercializados, agravando o proble-
ma. Além disso, a nao comercializacdo de medicamentos classificados como de “re-
feréncia” impede a geracao de copias e prejudica a politica nacional de medicamen-
tos genéricos.

Esse cenario levanta questbes significativas sobre o propésito social a que
0s medicamentos devem servir. Nesse sentido, identificar as causas subjacentes
dessa disfuncionalidade e estabelecer regras claras e eficazes para corrigi-la € um
dos principais desafios a ser enfrentado. E necesséario ainda um esforco coordenado
para melhorar a eficiéncia do processo de registro e garantir que os medicamentos
aprovados estejam realmente disponiveis para a populagcdo, cumprindo assim a fun-
cao social e os principios de equidade e justica na saude publica.

COMBATE A DESINFORMACAO E PROMOCAO DA SAUDE

A Anvisa enfrenta um desafio complexo e crescente: nao apenas garantir a
seguranca sanitaria e adaptar-se a evolucao das novas terapias e diretrizes interna-
cionais, mas também lidar com a disseminacao de desinformacao, também conhe-
cida como fake news. Esse fendmeno tanto mina a credibilidade das instituicoes de
salide quanto representa uma ameaca direta a salde publica, promovendo praticas
prejudiciais como a automedicacao e a resisténcia a vacinacao?.

O cenario contemporaneo, influenciado pela pandemia da covid-19, tem sido
objeto de estudo, revelando uma correlacao entre a perda global de vidas e a pro-
liferacao de informacoes falsas. Uma pesquisa qualitativa investigou a presenca
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marcante de desinformacao, especialmente relacionada com movimentos negacio-
nistas, ressoando com periodos histéricos como a gripe espanhola?®. Essa analise
comparativa nao apenas destaca similaridades histéricas, mas também ressalta a
urgéncia de enfrentar os desafios contemporaneos da desinformacao.

Um estudo empirico quantitativo examinou a evolugao das noticias falsas re-
lativas a vacinas e ao virus Sars-CoV-2, destacando os impactos negativos desse
fendbmeno na crise sanitaria enfrentada pelo Brasil?®. As desinformacoes, ampla-
mente difundidas por meio das redes sociais, contribuiram para a diminuicdo da
adesao as campanhas de isolamento social e vacinacao, enfatizando a urgéncia de
combater a desinformacao.

Outro estudo concentrou-se na analise do canal de informacoes “Salde Sem
Fake News” do Ministério da Salde, revelando as principais caracteristicas das de-
sinformacgdes no ambito da salde publica®°. Essas informacoes tendem a oferecer
solucdes simplistas para questoes de salde, muitas vezes promovendo receitas
milagrosas e gerando alarmismo em relacao a vacinacao.

Nesse contexto, aprimorar a comunicacao torna-se uma prioridade fundamental
para a Anvisa. E necessario que a Agéncia adote estratégias proativas para desmentir
rapidamente informacoes falsas e esclarecer equivocos, demonstrando transparéncia e
compromisso com a verdade. Além disso, investir em campanhas educativas e informa-
tivas, utilizando linguagem acessivel e canais de comunicagao eficazes, € essencial para
alcancar diversos segmentos da sociedade e promover uma cultura de salde baseada
em evidéncias.

4. DESAFIOS TECNICOS E OPORTUNIDADES NA
REGULACAO SANITARIA BRASILEIRA

0 avanco da Inteligéncia Artificial (IA), a ampliacao das terapias alternativas,
incluindo o uso de substancias psicoativas, e a evolugcado dos estudos clinicos ofere-
cem tanto desafios quanto oportunidades para a regulacao sanitaria. A IA melhora
a analise de dados, personaliza tratamentos e aprimora diagnésticos, enquanto
terapias com cannabis e psicodélicos mostram promessas no tratamento de doen-
cas mentais. A evolucao dos estudos clinicos, com abordagens adaptativas e des-
centralizadas, esta redefinindo o desenvolvimento terapéutico. No entanto, esses
avancos apresentam desafios regulatérios e éticos. Portanto, a Anvisa deve equi-
librar a inovacao com a seguranca dos pacientes, garantindo uma implementacao
eficaz e responsavel dessas novas abordagens. As secdes a seguir exploram essas
inovacoes e os desafios que elas impoem.
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APOPULARIZACAO DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL

0 aumento exponencial dos custos de salde € um desafio global que ameaca a
sustentabilidade dos sistemas de salde e 0 acesso universal aos tratamentos. Nesse
contexto, a IA surge como uma solugao potencialmente revolucionaria, capaz de realizar
fungdes cognitivas humanas por meio de algoritmos sofisticados. A comunidade cien-
tifica tem discutido intensamente o valor da IA na salde e sua capacidade de resolver
problemas de entrega de cuidados, e como seus principais usos, tém sido apontadas
a analise de grandes volumes de dados clinicos, a personalizacao de tratamentos com
base no perfil gendmico e fenotipico dos pacientes, e a melhoria na precisao de diag-
noésticos®?.

A aplicacdo da IA estd modificando, também, o ecossistema de descoberta e uti-
lizacdo de medicamentos, abrangendo diversas fases do ciclo de vida dos farmacos®2.
Desde a identificacao e a validacao de perfis-alvo até os requisitos pés-comercializacao,
a IA tem demonstrado um impacto significativo. Ela associa genotipos com doencas,
prevé interacoes quimicas e avalia a “drogabilidade” dos alvos, como demonstrado na
pesquisa sobre a covid-19. A IA facilita o design de compostos com propriedades dese-
javeis e planeja suas sinteses, além de identificar biomarcadores e bioassinaturas de
resposta durante o desenvolvimento pré-clinico.

No contexto do desenvolvimento clinico, a IA ndo apenas aprimora o recrutamen-
to de participantes e viabiliza estudos adaptativos mais céleres, mas também empre-
ga endpoints digitais, identifica 0 microambiente celular, conduz fenotipagem celular e
analisa patologia digital e dados clinicos para oferecer suporte a tomada de decisoes.
Na aplicacao regulatoria, a IA contribui para a inteligéncia regulatéria e a preparacao
de dossiés, extraindo dados e preenchendo formularios. Apés a comercializacao, a IA é
usada para extrair e processar relatorios de eventos adversos®3%5,

No entanto, surgiram importantes limitacées para o uso da IA na salde, como
o viés social algoritmico, que pode levar a discriminacdo e ao aprendizado incorreto,
utilizando caracteristicas ou conjuntos de dados inadequados3®®’, Esses problemas re-
presentam sérios riscos para os pacientes ao utilizarem IA em cenarios de salde. Além
disso, o “autodidatismo” imprevisivel dos sistemas de IA resulta em incerteza sobre os
resultados e impede sua descricao abrangente. Para abordar as consideracgdes éticas, a
Organizacao Mundial da Salde (OMS) publicou, em junho de 2021, o primeiro relatério
global sobre IA na saude, com seis principios orientadores para seu design e uso®. Em
2024, a OMS langou um novo documento intitulado “Ethics and Governance of Al for
Health: Guidance on Large Multi-Modal Models”, que se baseia nas diretrizes estabele-
cidas no relatério de 20213°,
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A regulamentacao, portanto, deve equilibrar a necessidade de inova¢gao com a
seguranca dos pacientes. As ferramentas de |A sao informativas, e nao determinativas,
0 que significa que os especialistas devem usar sua expertise em conjunto com as re-
comendacoes geradas pela IA. A criacao, pela Anvisa, de um quadro regulatério harmo-
nizado é essencial para garantir que as ferramentas de IA sejam adotadas de maneira
segura e eficaz. Isso inclui o desenvolvimento de critérios para a avaliacao da adequa-
¢ao dos conjuntos de dados utilizados no treinamento dos algoritmos, assegurando que
sejam abrangentes e representativos da diversidade populacional®.

DESAFIOS E INOVACOES NA EVOLUCAO DOS ESTUDOS CLINICOS:
ESTUDOS ADAPTATIVOS, DESCENTRALIZADOS, PROTOCOLOS
MESTRES, PREFERENCIAS DOS PACIENTES E USO DE DADOS DO
MUNDO REAL

A evolucdo dos estudos clinicos, impulsionada por avancos em estudos adap-
tativos, descentralizados, protocolos mestres, consideracao das preferéncias dos
pacientes e uso de dados do mundo real, esta redefinindo o cenario do desenvolvi-
mento terapéutico.

Os estudos adaptativos, ao permitirem ajustes em tempo real com base nos da-
dos acumulados, tém o potencial de acelerar o desenvolvimento de medicamentos e
aumentar a eficiéncia dos ensaios. No entanto, essa flexibilidade requer uma supervisao
metodolégica e estatistica rigorosa, bem como uma infraestrutura tecnolégica robusta
para coleta e analise de dados em tempo real. Além disso, os estudos adaptativos levan-
tam questodes éticas que exigem atencao, como garantir que as mudancas nos critérios
de inclusdo ou nos regimes de tratamento nao prejudiquem os participantes*.

Os ensaios clinicos descentralizados permitem a realizacao de estudos fora das
instalacoes tradicionais, alcancando populacoes desatendidas e utilizando ferramentas
como saude digital e telemedicina para monitoramento remoto. Eles exigem atencao a
ciberseguranca e a protecao de dados, apoiando uma pesquisa clinica mais centrada no
paciente e inclusiva*?. No entanto, eles apresentam desafios adicionais, como a necessi-
dade de sistemas robustos de monitoramento remoto e infraestrutura tecnolégica avan-
cada para coleta de dados em ambientes diversos. Os desafios principais reconhecidos
pelos reguladores incluem preocupacoes relativas a supervisdo dos investigadores e a
seguranca dos participantes quando os exames fisicos e o contato presencial sdo limita-
dos*. A adaptacao das regulamentacdes da Anvisa para incluir diretrizes claras sobre a
validacao e o monitoramento desses sistemas é importante para garantir a integridade
e a seguranca dos dados coletados remotamente. A supervisao desses estudos requer
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novos modelos de auditoria e inspecao, exigindo capacidades adicionais da Agéncia
para avaliar a conformidade e a qualidade dos dados coletados em diversos locais.

Por sua vez, as informacodes de preferéncia do paciente desempenham um papel
importante na tomada de decisbes na indUstria farmacéutica, regulacao e incorporagcao
de produtos médicos. No entanto, antes de sua utilizacdo, é fundamental entender os
processos de decisao ao longo do ciclo de vida do produto médico e identificar os pontos
criticos que podem ser influenciados por essas informacgodes. A integracao das preferén-
cias dos pacientes nos estudos clinicos requer métodos robustos de coleta e analise de
dados, além de diretrizes claras para sua incorporacao transparente*.

O protocolo mestre, ou “master protocol”, € desenvolvido com multiplos subestu-
dos, que podem ter objetivos diferentes e avaliar uma ou mais intervengdes em um ou
mais subtipos de doencas dentro da estrutura geral do ensaio. Além disso, pode envol-
ver comparacoes diretas de terapias concorrentes ou ser estruturado para avaliar, em
paralelo, diferentes terapias em relagdo aos seus respectivos controles. Ou seja, € um
protocolo abrangente projetado para responder a multiplas perguntas.

Os ensaios podem ser do tipo “umbrella”, “basket” e “platform”>. Dentre os prin-
cipais desafios relacionados com esse tipo de protocolo clinico, podem-se destacar a
dificuldade de implementacao, a avaliacao da seguranca do medicamento, bem como a
atribuicao de eventos adversos a um ou mais medicamentos em investigacao, principal-
mente quando ha varios bracos de tratamento com intervengdes diferentes e o ensaio
nao apresenta um controle interno Unico para cada tipo de intervencao. Ademais, é pos-
sivel que ocorram interpretacdes equivocadas relativas a eficacia de uma determinada
intervencdo em diferentes populagoes, decorrentes de multiplas analises ou apenas
em subgrupos. Outro desafio para o regulador é interpretar de forma integrada todos os
resultados obtidos de seguranca e eficacia provenientes de varios subprojetos.

Os dados do mundo real e a evidéncia do mundo real tém atraido significativa aten-
cao de pesquisadores e reguladores. A FDA define dados do mundo real como dados sobre
a salde dos pacientes e a prestacao de cuidados, incluindo registros eletronicos de sau-
de e dados gerados por pacientes, enquanto a evidéncia do mundo real € o resultado de
estudos gerados a partir desses dados. Os estudos de mundo real geraram descobertas
importantes, especialmente em areas onde ensaios clinicos tradicionais seriam antiéticos
ou inviaveis*®. Como sdo estudos ndo intervencionais e majoritariamente observacionais,
estao sujeitos a diversos vieses, como a selecao dos participantes, o que pode resultar em
conclusoes tendenciosas sobre a seguranca e eficacia de um produto®. Portanto, ha uma
necessidade de diretrizes rigorosas que abranjam desde a coleta de dados até a geracao de
evidéncias, garantindo transparéncia e auditabilidade em todas as etapas.
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Diante desses desafios, relacionados com a evolucao dos estudos clinicos,
a Anvisa deve adotar uma abordagem cuidadosa e integrada para garantir a segu-
ranca, a eficacia e a ética em todo o processo de desenvolvimento e avaliacao de
terapias.

AASCENSAO DAS TERAPIAS COM SUBSTANCIAS PSICOATIVAS

A Anvisa enfrenta um desafio complexo e multifacetado na aprovacao e mo-
nitoramento de novas abordagens terapéuticas. Embora haja avancos notaveis em
areas como terapia celular, imunoterapia e edicao de genes, é importante destacar
que terapias com substancias psicoativas, como cannabis, psilocibina, MDMA e
LSD, tém ganhado relevancia na medicina alternativa.

A cannabis, com seus compostos THC e CBD, tem demonstrado potencial
analgésico e terapéutico enquanto alucinégenos estao sendo estudados para tra-
tar depressao e vicios. Embora enfrentem desafios legais, pesquisas indicam um
promissor potencial terapéutico, especialmente quando administradas em ambien-
tes controlados por profissionais capacitados. Essa tendéncia esta transformando
o cenario dos cuidados de salde mental e da inovacao terapéutica, resultando no
surgimento de mercados bilionarios*&5.

Muitos paises estao ampliando o acesso as psicoterapias assistidas por psi-
codélicos, incluindo mediante vias de uso compassivo ou do principio do “direito
de tentar”. Em 2019, o governo israelense aprovou seu primeiro Programa de Uso
Compassivo para psicoterapia assistida por MDMA, seguido pela aprovacao da FDA
para um programa de Acesso Expandido nos EUA. Desde 2014, a Suica permite o
uso compassivo de MDMA e LSD. O estado de Oregon, nos EUA, legalizou a psicote-
rapia assistida por psilocibina e descriminalizou todas as drogas, além de diversas
reformas legislativas similares para legalizar ou descriminalizar plantas e fungos
psicodélicos, incluindo projetos de lei para expandir as leis de “direito de tentar”
para pessoas com doencas graves ou ameacadoras. No Canada, um numero cres-
cente de permissoes tem sido concedido pelo governo federal para o uso de psilo-
cibina no tratamento de anglstia existencial e para treinamento de terapeutas®2.

No entanto, o uso dessas substancias levanta preocupacgoes significativas
sobre seguranca e potencial de abuso. Além das questdes legais envolvidas que
precisam ser discutidas, a elaboracao de uma regulacdao adequada é essencial
para garantir uso responsavel, equilibrando beneficios terapéuticos e protecao dos
pacientes. Portanto, a Anvisa enfrenta o desafio de desenvolver diretrizes que pro-
movam esses novos tratamentos sem comprometer a salude publica.
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5.  CONCLUSOES

No dinamico cenario da regulamentacao de produtos terapéuticos e servicos de
saulde, as autoridades reguladoras enfrentam desafios complexos e interligados. Um dos
principais desafios é a necessidade de cooperagao internacional em um contexto de mu-
dancas globais e avancos tecnoléogicos. A Conferéncia Internacional de Harmonizacao
de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos para Uso Humano (ICH) exempli-
fica essa cooperacao, estabelecendo diretrizes comuns para promover uma abordagem
ética e responsavel em escala global. Essa colaboracao é vista como essencial para en-
frentar desafios emergentes e garantir a seguranca e a eficacia das terapias inovadoras.
Contudo, a soberania das decisdes de cada pais pode dificultar o alinhamento de regras
e critérios técnicos nos foruns internacionais de harmonizacdo. Um desafio constante
€ equilibrar os padroes globais de seguranca e eficacia com as especificidades e leis
nacionais, garantindo a protecao dos dados conforme as legislacoes locais, como a Lei
Geral de Protecao de Dados (LGPD) no Brasil.

A disrupcao digital apresenta outro conjunto significativo de desafios para as au-
toridades reguladoras. A rapida adocao de tecnologias inovadoras requer uma mudanca
cultural e capacidade de adaptacao agil. E crucial que as autoridades reguladoras co-
laborem estreitamente com a indUstria e outras partes interessadas para desenvolver
politicas que promovam a inovacado, garantindo a seguranca e a eficacia dos produtos
terapéuticos. No entanto, o avango da cooperagao exige a implementacao de sistemas
de dados estruturados, interoperabilidade entre sistemas e, por conseguinte, investi-
mentos substanciais em infraestrutura e capacitagao. Iniciativas como o Identification of
Medicinal Products (IDMP) tém como objetivo modernizar os processos regulatérios em
escala global, possibilitando uma coleta e troca de informacdes mais eficazes.

A Anvisa é vista como uma instituicao essencial para a protecao da saude publica
no Brasil, desempenhando um papel fundamental na regulacéo e na fiscalizacao de
uma ampla gama de produtos e servigos. No entanto, os desafios que enfrenta sao
percebidos como significativos, desde a evolugao constante do setor farmacéutico até
interferéncias politicas e pressoes de interesses comerciais. Para superar esses obsta-
culos, é necessario fortalecer os principios de independéncia, transparéncia e expertise
técnica no processo regulatério. Além disso, a participacao ativa da sociedade civil é
fundamental na promogao da responsabilidade e na defesa do interesse publico. Ao
enfrentar esses desafios, espera-se que a Anvisa continue cumprindo sua missao de
proteger e promover a salde da populacao brasileira, garantindo a seguranca, a quali-
dade e a eficacia dos produtos e servigos que regula.
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A atividade regulatéria de medicamentos e a evolugao internacional em uma perspectiva de sistemas unificados

1. INTRODUCAO

A globalizagao aumentou a permeabilidade das fronteiras e a expansao do papel
das empresas transnacionais, repercutindo no poder de intervencao dos Estados sobre
suas economias. Longe da ideia de um “Estado minimo”, como propoem as teorias libe-
rais tradicionais, as economias avancadas passaram a demandar uma nova forma de
intervencao estatal, mais sofisticada e focalizada na regulacao de mercados e na gestao
de riscos globais. O Estado moderno, mesmo com sua atuacao reduzida no sistema pro-
dutivo, intensificou suas atividades regulatérias, especialmente em areas cruciais como
salde, seguranca alimentar e padroes sanitarios.

A descentralizacao da producao de medicamentos e a interdependéncia entre os
Estados, em conjunto com a necessidade de circulacao de bens, pessoas e informa-
coes, enfrentam obstaculos devido as diferencas entre os sistemas juridicos nacionais.
Isso gera uma pressao pela harmonizacao regulatéria, com o objetivo de atrair investi-
mentos e expandir mercados. A harmonizag¢ao busca unificar normas de seguranca e
eficacia enquanto a convergéncia regulatoria permite que os Estados mantenham sua
autonomia, mas adotem praticas comuns e reconhecam mutuamente esses padroes
regulatorios™.

Por isso, as Organizacoes Internacionais tém um papel essencial nesse processo,
promovendo a troca de informacoes e praticas entre as agéncias regulatérias. Os acor-
dos firmados no ambito internacional destacam a crescente importancia da regulacao
em nivel global, especialmente no que diz respeito a harmonizacao das regras técnicas e
sanitarias, garantindo que a liberalizacdo do comércio ndo comprometa a salde pUblica
nem sirva de barreira disfarcada para protecao econdmica.

Com relacao aos medicamentos, a internacionalizacao e a harmonizacao da regu-
lacdo desses produtos tiveram a sua relevancia evidenciada ao longo do tempo. Muito
embora eles sejam essenciais para a salde global, o mercado farmacéutico é extrema-
mente concentrado em poucos paises desenvolvidos, com mais de 90% desses farma-
cos fabricados por empresas de apenas cinco nacoes (EUA, Japao, Alemanha, Franca e
Reino Unido), o que limita a capacidade regulatéria de muitos paises, incluindo o Brasil,
que depende de tecnologias estrangeiras. As grandes empresas farmacéuticas priori-
zam registrar medicamentos em mercados sem controle de precos, como EUA e Europa,
tornando paises periféricos menos atrativos?.

A OMS promove a regulacao do setor farmacéutico, emitindo diretrizes que aju-
dam os paises a desenvolverem politicas regulatérias, visando garantir o acesso a me-
dicamentos seguros e eficazes. Em resposta, muitos Estados tém criado agéncias e leis
especificas para regular a producao e a comercializagdo de medicamentos, asseguran-
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do a protecao da salde publica. A Organizacdo promove a convergéncia regulatéria, bus-
cando uniformizar requisitos de seguranca, eficacia e qualidade para facilitar o acesso a
medicamentos. A regulacao internacional de drogas salienta a distincao entre substan-
cias licitas e ilicitas, baseada em suas propriedades terapéuticas ou efeitos prejudiciais.
A pesquisa clinica também se torna central na regulacao de novos farmacos, especial-
mente para doencas raras e biotecnolégicos, embora haja debates sobre a qualidade e
a ética dessas pesquisas, tanto nacional quanto globalmente?.

A pandemia da covid-19 destacou a importancia da internacionalizacao e harmo-
nizacao da regulacao de medicamentos em trés aspectos principais: a descentralizacao
da regulacao, ja que nao existe um 6rgao global que centralize o controle; as convencoes
internacionais sobre drogas, que influenciam tanto a regulagdo de substancias licitas
como ilicitas, da Cannabis e do 6pio; e as politicas da OMS, como a lista de medicamen-
tos essenciais e o fortalecimento das autoridades regulatorias.

A harmonizacao da regulacao farmacéutica mostra-se como um instrumento para
garantir a seguranca e a eficacia dos medicamentos em um mercado globalizado. A uni-
ficacdo das normas entre paises facilita o comércio internacional e amplia o acesso aos
tratamentos, principalmente em nacdes em desenvolvimento, pois criam padroes que
asseguram a qualidade dos produtos. Nesse contexto, a cooperacao entre agéncias re-
gulatorias e organizacoes internacionais, como a OMS, é essencial para definir diretrizes
compartilhadas, promovendo a salde pUblica e incentivando a inovagao no setor.

No entanto, a harmonizacao enfrenta desafios, como as diferengcas econdmicas,
culturais e sanitarias entre os paises que dificultam a adocao de normas comuns. Algu-
mas nacoes relutam em renunciar as suas regulamentacoes locais, e a disparidade nas
capacidades das agéncias regulatérias, especialmente em paises com estruturas mais
fracas, agrava o problema, causando desigualdades no acesso a medicamentos. Além
disso, as grandes empresas farmacéuticas tendem a priorizar mercados mais lucrativos,
relegando paises em desenvolvimento a segundo plano. Outro desafio é conciliar a se-
guranca dos medicamentos com a necessidade de agilidade nos processos regulatorios.

2. O CONTEXTO DA REGULACAO INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS

O controle internacional de narcéticos e substancias psicotropicas tem o seu mar-
co histoérico no inicio do século XX, motivado pela preocupacado com o alto consumo de
6pio amplamente comercializado pelos ingleses como forma de pagamento de produtos,
ocupando inclusive o lugar da prata nas transacoes, que ja estava escassa em meados
de 1880. O comércio da droga gerou uma epidemia com consequéncias danosas a po-
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pulacao de varios paises, em especial da China, onde um quarto da populacao masculi-
na adulta era dependente da droga.

Em razao desse cenario, houve uma mobilizacao crescente contra o comércio de
6pio no final do século XIX, particularmente no Reino Unido e nos EUA. Grupos civis e
membros do Parlamento britanico se uniram para pedir a abolicido do comércio dessa
substancia. Apds a vitoéria do Partido Liberal em 1906, que se opunha a esse entorpe-
cente por motivos morais, foram realizadas acdes para encerrar o comércio entre a india
e a China. Nos EUA, o tema ganhou importancia apés a ocupacao das Filipinas, onde
muitos viciados foram encontrados. Em 1905, uma Comissao do Opio foi criada nas
Filipinas e propds a proibicdo gradual do cultivo e um controle rigoroso da substanciaZ.

Apesar do progresso nas Filipinas, a producao de 6pio na Asia continuava a ser
um desafio. A China, por exemplo, mudou sua abordagem para a diplomacia, buscando
apoio para restringir as atividades relacionadas a essa substancia, enquanto a Comis-
sdo Real do Opio, criada no Reino Unido, concluiu que o consumo dela na india era
moderado. Apesar da necessidade de um sistema global de controle de drogas, os in-
teresses conflitantes entre as poténcias dificultaram a negociacao de tais acordos, evi-
denciando a devastacdo que o comércio de 6pio causava em varias partes do mundo?.

Somente em fevereiro de 1909, a primeira conferéncia internacional sobre a ques-
tao foi realizada em Xangai. Conhecida como a “Comissao do Opio”, a conferéncia, que
contou com a presenca dos principais paises produtores, fabricantes e consumidores
de 6pio, debateu sobre o comércio, os fluxos de importacao, o0 consumo e os aspectos
financeiros do mercado da droga, estabelecendo as bases para a Convencao do Opio de
Haia, em 1912, que introduziu elementos importantes, como a regulagao da producao
de épio, morfina, cocaina e heroina, e que serviu como uma ferramenta de advocacy,
influenciando legislacdes nacionais, como a Lei Harrison de 1913 nos EUAZ

Apesar das intencdes, as convengoes nao conseguiram limitar a producao de épio de
forma decisiva, com muitos estados mantendo o status quo por nao haver um cronograma
definido para a supressao do uso dessa droga, em razao da discordancia de varios paises
com relagdo a proposta quanto aos controles de importacdo e exportacdo. Além disso, a
Primeira Guerra Mundial prejudicou a implementacao dos tratados. Na China, progressos
contra o cultivo de 6pio foram interrompidos pela revolucao de 1911, resultando em uma
nova legalizacao do comércio dessa substancia no governo de Yuan Shikai?.

Apesar das dificuldades enfrentadas na luta contra o entorpecente que refletiram
as complexidades politicas e sociais da época, devido ao aumento do abuso de subs-
tancias, as Convencgoes levaram os paises a formalizar legislacdes mais rigidas sobre
drogas. Os EUA, o Reino Unido e a China, de forma independente, decidiram incluir a
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adesao a Convengao do Opio nos tratados de paz pés-Primeira Guerra Mundial. O Tratado de
Versalhes, por exemplo, estabeleceu que os paises que nao haviam assinado ou ratificado a
convencgao deveriam fazé-lo no prazo de 12 meses. Artigos semelhantes foram incluidos em
outros tratados de paz, como os com a Austria, Hungria, Bulgaria e Turquia

Como resultado, a Convencdo do Opio de Haia obteve adesdo quase universal,
com mais de 60 paises ratificando-a até 1949. Isso incluiu todos os principais paises
produtores, exportadores e importadores de 6pio e cocaina, estabelecendo um marco
significativo na regulamentacgao internacional de substancias. Uma resolu¢ao da Liga
das Nacdes estabeleceu o “Comité Consultivo sobre o Trafico de Opio e Outras Drogas
Perigosas” (Opium Advisory Commitee - OAC), que passou a coordenar as funcoes da
convencao. A Liga também criou uma secao especifica para questdes sociais relacio-
nadas com o 6pio e uma Comissdo de Salide que orientava sobre assuntos médicos. O
objetivo inicial do OAC foi avaliar a extensao do problema das drogas, revelando que a
producao mundial de 6pio e coca superaram a necessidade legitima para fins médicos.

A OAC incentivou a adocao de um esquema de certificacao de importacao e expor-
tacao no intuito de controlar o comércio de drogas, refletindo a gravidade da situacao
global de drogas na época. Os esforcos foram renovados durante o periodo de 1924
e 1925, com o fortalecimento da cooperagao internacional e o controle de drogas por
meio de tratados e convencgdes, com énfase na producao, no comércio e no uso de
opio, estabelecendo um monopdlio governamental sobre sua importacao e venda, além
de regulamentar a proibicdo da venda a menores e a limitacao de lojas de 6pio. Uma
inovacao significativa foi a inclusdo do controle do comércio internacional de Cannabis,
gue embora fosse menos abrangente que o 6pio, estabeleceu diretrizes para o trafico
internacional. Além disso, a criagdo do Conselho Permanente Central, precursor do atual
Conselho Internacional de Controle de Narcéticos, tinha a tarefa de monitorar as estatis-
ticas do comércio de drogas?.

Apesar de alguns avancos, como a instituicao de um sistema de autorizacao para
importacao/exportacao, nao foi possivel restringir a producao de épio a fins médicos, le-
vando os EUA e a China a se retirarem do processo, que nao teve uma adesao universal.
Em 1931, com a assinatura da Convencao na Conferéncia sobre Limitacdo da Fabrica-
cao de Drogas Narcéticas, foi introduzido um sistema de estimativas obrigatérias para
limitar a fabricacao de drogas as necessidades médicas e cientificas, estabelecendo um
orgao de supervisao para monitorar essas atividades. O acordo instituiu a “programacao
de drogas”, variando os niveis de controle conforme o potencial de abuso e o0 uso médico
das substéancias, como proibicdo da exportacdo da heroina, enquanto outras drogas,
como a codeina, tinham medidas menos rigorosas.
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Em 1936, a Liga das Nagdes convocou uma conferéncia para elaborar a Con-
vencao de 1936, que se concentrou no trafico ilicito de drogas e fez algumas infracoes
relacionadas com drogas internacionais, mas que teve sua eficacia limitada pela falta
de adesao de paises-chave, como os EUA. Com o aumento das tensdes politicas no final
dos anos 1930, a cooperacgao internacional comegou a se deteriorar, mas o controle de
drogas continuou a operar razoavelmente bem até o inicio da Segunda Guerra Mundial.
Ap6s a guerra, muitos dos mecanismos de controle de drogas foram transferidos para
os EUA, embora a situacao de producao e trafico de drogas ainda apresentasse desafios
significativos, especialmente com a superproducéo de 6pio na China e o surgimento de
novos fornecedores em outros paises?.

Em 1946, a Organizacao das Nac¢oes Unidas (ONU) assumiu as fungoes anterior-
mente desempenhadas pela Liga das Nacoes, estabelecendo a Comissao de Drogas
Narcéticas (CND) e a Divisao de Drogas Narcéticas (DND). Em 1954, houve a criacao de
um laboratério da ONU que ajudou paises em desenvolvimento a identificar substancias
com métodos analiticos modernos. Os protocolos de épio de 1946, de 1948, que esta-
beleceu controles para substancias sintéticas, e de 1953, que visava limitar a producao
de 6pio a necessidades médicas e cientificas, foram importantes na regulamentacao do
cultivo e uso de 6pio. Apds a conferéncia de Xangai, os controles sobre esse entorpecen-
te passaram a ser mais rigorosos, especialmente apés a Primeira Guerra Mundial com a
supervisao da Liga das Nacgoes. Como resultado, a produgao de 6pio diminuiu em 70%
ao longo de 100 anos apesar do crescimento populacional?.

Por diversos fatores e circunstancias, a maior epidemia de abuso de drogas ja
enfrentada por um pais na histéria foi resolvida por meio de uma acao coletiva inter-
nacional. O sistema de controle internacional de drogas foi criado em resposta a uma
emergéncia humanitaria real, que ocorreu devido a auséncia de normas e padroes glo-
bais para o comércio e uso de drogas. Isso demonstrou que é possivel alcangcar um
entendimento comum sobre problemas compartilhados mesmo que isso envolva custos
para interesses individuais.

3. OS PRINCIPAIS ACORDOS INTERNACIONAIS E
MARCOS REGULATORIOS UNIFICADOS

0 que se percebe, portanto, é que a regulacdo de medicamentos no plano
internacional é caracterizada por sua descentralizacao, ndo havendo uma normati-
zacgao global unificada que coordene essas atividades. Em vez disso, trés conven-
coes principais estabelecem diretrizes que moldam as politicas relacionadas com
drogas e medicamentos, e que formam a espinha dorsal da regulacao internacional
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de drogas e medicamentos, influenciando diretamente as legislagbes nacionais e
as politicas de salde publica.

A primeira delas é a Convencao Unica sobre Drogas Narcéticas de 1961.
Até a elaboracao dessa convencao, nove acordos legais internacionais estavam
vigentes, mas varios paises nao haviam assinado ou ratificado todos eles, ge-
rando a necessidade de uma unificacao e simplificacao da regulacao. A Con-
vencdo Unica foi adotada ampliando os conceitos de controle e introduzindo
dispositivos de inspecdo, suavizados para obter a aceitacdo de paises produto-
res. A convencao superou tratados anteriores, exceto o Tratado de 1936 sobre
trafico ilicito, consolidou as entidades de controle e criou o Conselho Interna-
cional de Controle de Narcoticos (International Narcotics Control Board - INCB).
Os objetivos da Convencao incluiam a extensado do controle sobre a producao
de plantas que servem como matéria-prima para drogas, a proibicao de prati-
cas recreativas ndao medicinais (como fumar épio) e a obrigatoriedade de tra-
tamento médico para dependentes - e teve uma aceitagcdo quase universal,
tornando-se um marco na histéria do controle internacional de drogas, consoli-
dando normas e obrigacdes para os paises-membros3.

A Convencao foi emendada pelo Protocolo de 1972, em razao do aumento alar-
mante do uso de drogas na década de 1960. O Protocolo enfatizou a necessidade de
aumentar o controle sobre a producéo ilicita e o trafico de narcéticos, além de abordar
as consequéncias do abuso de drogas. As emendas incluiram requisitos de relatério
para que os governos informassem sobre a area de cultivo da papoula e a quantidade
de 6pio produzida. Também foram introduzidos incentivos econdmicos para os paises
exportadores de 6pio que mantivessem os padroes de controle, bem como foi estabele-
cida a obrigacado de destruir plantas cultivadas ilegalmente®.

Além disso, reconheceu a necessidade de assisténcia internacional para ajudar os
paises a implementar a Convencao. Outras obrigacoes legais foram adicionadas, como
a responsabilidade de tratar e reabilitar dependentes e a possibilidade de substituir pe-
nas de prisao por tratamento em casos de infragoes relacionadas a drogas. O Protocolo
visou melhorar a eficacia do controle internacional e garantir um equilibrio entre a oferta
e a demanda de narc6ticos para fins médicos e cientificos. Na mesma época, foram cria-
das iniciativas, como o Fundo das Nacoes Unidas para o Controle do Abuso de Drogas
(UNFDAC), que auxiliava os paises produtores a implementar programas de substituicao
de culturas, levando a um controle mais eficaz da producao de 6pio3.

Outro instrumento a ser citado é a Convencgao de 1971 sobre Substancias Psico-
trépicas, elaborada em resposta ao aumento do uso de drogas sintéticas, como metan-
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fetaminas e anfetaminas, nas décadas de 1950 e 1960. Apés a Segunda Guerra Mun-
dial, o Japao enfrentou uma epidemia de abuso de metanfetamina, e paises da Europa,
especialmente a Escandinavia e o Reino Unido, tiveram que lidar com o aumento do uso
de anfetaminas. Nos EUA, a situacdo se agravou na década de 1960%.

Com o crescimento global do uso de substancias sintéticas, a Convencado Unica de
1961 nao abrangia adequadamente a ampla gama de substancias psicotrépicas, o que
resultou na primeira regulamentacao internacional para varios estimulantes, alucinége-
nos e sedativos. A convencao estabeleceu controles especificos sobre as substancias,
dividindo-as em quatro listas de acordo com seu potencial terapéutico e risco de abuso.
Os paises signatarios deveriam implementar medidas para prevenir o abuso, além de re-
gulamentar a producao, a distribuicao e o comércio das substancias. A convencao tam-
bém designou papéis para o INCB e para o Secretario-Geral da ONU no monitoramento
do comércio licito e no trafico ilicito de entorpecentes, sendo um marco na abordagem
global para o controle das substéncias psicotropicas*.

O terceiro documento é a Convencao contra o Trafico llicito de Drogas Narcéticas e
Substancias Psicotropicas de 1988, que foi uma resposta a crescente producao e trafico
de drogas ilegais, especialmente heroina e cocaina, nas décadas de 1980. Apesar do
controle eficaz sobre a producao licita de 6pio e coca, a situacao do trafico de drogas
estava se deteriorando rapidamente, com o aumento da violéncia e da sofisticacao das
organizacdes criminosas, como os cartéis de Medellin e Cali na Colémbia. Diante desse
cenario, a Assembleia Geral da ONU pediu a elaboracdo de uma nova convengao que
abordasse o trafico de drogas de maneira abrangente. A convencao foi adotada em uma
conferéncia em Viena e entrou em vigor em 1990, configurando-se como um importante
instrumento na luta contra o trafico de drogas®.

Entre as inovacdes da convencao, estdo: a criminalizacao do trafico, visto que
0S paises sao obrigados a classificar o trafico como crime nao apenas como ofensa
passivel de punicao; o controle de precursores, estabelecendo um regime internacional
para monitorar e controlar os produtos quimicos usados na fabricacao de drogas ilicitas;
criminalizacao da lavagem de dinheiro relacionada ao trafico de drogas; extradicao, am-
pliando as possibilidades de extradicdo para incluir novos crimes relativos ao tréafico e
a lavagem de dinheiro; e desenvolvimento alternativo, reconhecendo a necessidade de
apoiar o desenvolvimento econdmico em regidoes que dependem da agricultura ilicitab.

A convencao enfatiza que as medidas devem ser implementadas respeitando a sobe-
rania e os direitos humanos, e buscam reduzir a demanda por drogas ilicitas. Embora tenha
sido uma resposta importante ao trafico de drogas, sua aplicacao gerou controvérsias e desa-
fios, especialmente em relacao a criminalizagdo do uso pessoal de substancias®.
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Com o passar do tempo, as abordagens em relacao as drogas evoluiram, refletin-
do mudancas nas percepgdes sociais e na ciéncia. A énfase passou a incluir a salde
plblica e o tratamento de dependéncias ao invés de apenas a repressao. As politicas de
controle de drogas se tornaram mais abrangentes, incorporando estratégias de preven-
¢ao, tratamento e reabilitacdo, buscando um equilibrio com as questoes econdmicas.
Os desafios contemporaneos, como a emergéncia de novas substancias psicoativas e
a resisténcia de certas leis ao controle rigido, e a globalizacao exigem uma adaptacao
constante das politicas globais, e a cooperacao internacional continua sendo essencial
para enfrentamento da questao.

A medida que novas drogas e métodos de trafico emergiram, as convencoes evo-
luiram para incluir substancias sintéticas e praticas como a lavagem de dinheiro e o
controle de precursores quimicos, refletindo a necessidade de uma regulagao dindmica.
Além disso, elas revelam um esforco global para enfrentar a crise das drogas de manei-
ra coordenada e abrangente, culminando na elaboracao de trés convencoes que sao o
grande tripe da regulacao de drogas no plano internacional e que tém um impacto im-
portante na regulacao de medicamentos, uma vez que muitas dessas drogas, ou do que
€ compreendido como drogas, como narcoticos, estupefacientes, produtos usados no
processamentos dessas drogas, sao consideradas como ilicitas a partir de aspectos re-
lacionados com salde publica, salde global, mas também em razao de um debate que,
desde da primeira convencao, sempre foi muito influenciado por aspectos geopoliticos
gue nao guardam, necessariamente, relacao légica ou objetiva com os danos que esses
produtos podem provocar ao individuo ou a coletividade.

4.  OS DESAFIOS DA HARMONIZACAO E UNIFICACAO
DAS REGULACOES DE MEDICAMENTOS

A evolugao das abordagens em relacao as drogas ao longo do tempo mostra uma
crescente énfase na salide publica e no tratamento de dependéncias em vez de enfocar
exclusivamente a repressao. As politicas de controle de drogas tornaram-se mais abran-
gentes, integrando estratégias de prevencao, tratamento e reabilitagdo, enquanto bus-
cam equilibrar questdes econdmicas. Os desafios contemporaneos, como o surgimento
de novas substancias psicoativas e a resisténcia de certas legislacdes ao controle rigido,
demandam uma adaptacgao constante das politicas e maior cooperacao internacional.

A cooperacao internacional é fundamental para monitorar e restringir o uso inde-
vido, evitando que substancias legitimas sejam desviadas para a producao de drogas
ilegais. A unificacao e a harmoniza¢ao da regulacao de drogas envolvem o estabeleci-
mento de normas consistentes entre diferentes paises para o controle de substancias
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psicoativas. Isso inclui a criacao de tratados internacionais que definem quais substan-
cias devem ser controladas, a promocao da cooperacao internacional para combater o
trafico e o abuso de drogas, e a reducao das discrepancias legais que podem facilitar
o contrabando. Além disso, 0 processo busca integrar abordagens que considerem a
repressao, a prevencao, o tratamento e o desenvolvimento alternativo, respeitando as
realidades sociais e culturais locais. Um processo em que 0s requisitos e as abordagens
regulatérias de diferentes paises se alinham ao longo do tempo, por meio da adocao de
documentos técnicos harmonizados, padroes e principios cientificos, além da introdu-
cao de praticas e procedimentos regulatérios semelhantes, possibilita formas adicionais
e aprimoradas de cooperacdo e colaboragdo entre os Estados®.

A harmonizacgao exige investimentos iniciais em recursos para preparativos, reu-
nides e construcdo de confianca mutua. Para que essa harmonizacao ocorra, é fun-
damental estabelecer padroes e terminologias comuns. Em longo prazo, podera trazer
beneficios como a prevencao e o tratamento de doencas, maior acesso a novas tecno-
logias sanitarias e um desenvolvimento econdmico amplo7. Outro aspecto importante
€ a protecao dos direitos humanos, buscando um equilibrio entre a aplicacado da lei e
a garantia de direitos, evitando praticas punitivas que possam agravar problemas so-
ciais. A flexibilidade e a adaptacdo das politicas sdo essenciais, reconhecendo que as
regulamentacoes devem evoluir para se manter eficazes diante do surgimento de novas
substancias e tendéncias de uso. Esse conjunto de medidas visa criar um sistema re-
gulatério mais coeso e eficiente no enfrentamento dos desafios relacionados com o uso
de drogas.

A Convencao Unica sobre Entorpecentes, de 1961, unificou e simplificou a regula-
¢ao global das drogas, consolidando entidades de controle e criando o INCB. A normati-
va foi um marco na tentativa de limitar o uso de entorpecentes a finalidades medicinais
e cientificas ao estabelecer um sistema de controle sobre a producao, a distribuicao e o
consumo dessas substancias, classificando-as em diferentes listas com regras especifi-
cas para cada uma, tentando minimizar o risco de abuso e dependéncia, promovendo a
cooperacao internacional no combate ao trafico de drogas.

Assim como a anterior, a Convencao sobre Substancias Psicotropicas, de
1971, ampliou o escopo de controle ao abordar substancias sintéticas, como anfe-
taminas e alucinégenos, que cresceram em popularidade apés a Segunda Guerra
Mundial, e introduziu uma nova regulamentacgao internacional para essas substan-
cias, classificando-as conforme seu potencial terapéutico e risco de abuso. Ade-
mais, designou o INCB e o Secretario-Geral da ONU como responsaveis pelo moni-
toramento, além de regular a fabricacao, a distribuicdo e o uso dessas substancias,
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categorizando-as em listas que definem critérios para seu uso médico, buscando
equilibrar a protecdo da salde publica com a necessidade de uso terapéutico, res-
tringindo sempre que possivel o uso recreativo.

Por sua vez, a Convencgao sobre Insumos para Medicamentos, de 1988, foi uma
resposta ao aumento alarmante do trafico de drogas nos anos 1980. Voltada para o
controle dos insumos quimicos utilizados na producao de drogas ilicitas, teve um pa-
pel fundamental em prevenir a fabricacao e o trafico dessas substancias por meio da
regulamentacao da utilizagcdo de precursores quimicos, estabelecendo que os paises
signatarios implementem medidas rigorosas de controle sobre a fabricacdo e o comércio
desses insumos, além de reconhecer a importancia do desenvolvimento econdmico nas
regidoes dependentes da agricultura ilicita.

0 quadro regulatério, que opera com a classificacao binaria entre drogas licitas e
ilicitas, reflete a complexidade de considerar tanto os aspectos de salde publica quanto
as particularidades culturais e histéricas de cada pais. Assim, apesar de esses instru-
mentos revelarem um esforgco global coordenado para enfrentar a crise das drogas de
maneira mais eficiente e adaptativa, eles refletem também as complexidades geopoli-
ticas envolvidas no processo, muitas vezes influenciadas por fatores que vao além dos
danos objetivos das substancias.

Os interesses econdmicos permeados pelas indUstrias farmacéuticas e de
drogas influenciam as politicas de regulacao, objetivando proteger seus mercados
e lucros, resultando em conflitos de interesse em relagdao a seguranga e eficacia
dos medicamentos, e até mesmo sua insercdo em mercados de paises em desen-
volvimento e em desenvolvimento. As percepcoes sobre as drogas e sua ilicitude
variam entre as culturas, pois o que pode ser aceitavel em uma regiao pode ser
estigmatizado em outra, dificultando a criacdo de uma norma comum. Além disso,
ha desigualdades de poder, em que paises desenvolvidos impdem suas normas
e regulamentos as nacoes em desenvolvimentos, que muitas vezes nao tém os
mMesmos recursos ou necessidades, gerando resisténcia na aceitacao das normas.
Outrossim, a rapida evolugcao das regulamentacoes farmacéuticas em nivel global
e as exigéncias especificas de cada pais complicam a introdu¢ao de medicamentos
no mercado, afetando o acesso dos pacientes aos melhores tratamentos’.

A soberania nacional, o interesse dos Estados e suas autonomias em relagao as
politicas nacionais de salide podem entrar em conflito com os tratados internacionais.
Ademais, o trafico de drogas e o crime organizado introduzem uma dinamica de seguran-
ca que pode distorcer a abordagem regulatéria, resultando na criminalizacao, sem dar
énfase a salde publica. Mudancas politicas, crises econdmicas e sociais podem rapida-
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mente alterar a postura de um pais sobre a regulacao de medicamentos, dificultando a
colaboracao internacional. Além disso, a pressao da opinido publica, impulsionada por
movimentos sociais e campanhas de conscientizacao, pode levar a decisoes regulaté-
rias baseadas em percepcdes em vez de evidéncias cientificas. Por fim, a necessidade
de incorporar estratégias de desenvolvimento sustentavel complica ainda mais as poli-
ticas de controle de drogas, especialmente em nacgdes que dependem da agricultura de
plantas para sua subsisténcia.

Assim, a evolucao das politicas de controle de drogas reflete uma mudanca signifi-
cativa rumo a abordagens mais holisticas e integradas que priorizem a salide publica e o
tratamento de dependéncias no lugar da repressao isolada e punitiva. A necessidade de
cooperacao internacional e harmonizacao regulatoéria torna-se evidente diante dos de-
safios contemporaneos. As convencoes e os tratados internacionais, como as de 1961,
1971 e 1988, representam os esforcos na estruturacao de regulamentos unificados,
respeitando as realidades culturais e sociais de cada pais. No entanto, os interesses
econdmicos, as desigualdades de poder e a soberania nacional dificultam a criacao
de um sistema coeso e eficaz. A busca por um equilibrio entre a protecao da salde pu-
blica e o desenvolvimento sustentavel, bem como a adaptacao continua das politicas,
€ essencial para enfrentar os desafios em um cenario global em constante mudanca,
garantindo o enfoque permanente na salde.

5. CONCLUSAO

A regulacao internacional de medicamentos e substancias psicoativas evoluiu sig-
nificativamente ao longo do século XX, refletindo tanto a complexidade dos desafios
enfrentados quanto a necessidade de uma resposta coordenada e eficaz. Desde o inicio
do controle sobre o 6pio até a implementacao de convengoes que buscam balancear a
salde publica, o combate ao trafico e o uso medicinal, a trajetéria foi marcada por uma
luta constante entre os interesses geopoliticos, as questdes sociais e as realidades cul-
turais de diferentes nagoes.

As principais convengoes internacionais (1961, 1971 e 1988) representam mar-
cos importantes, assim como revelam as dificuldades na harmonizacao de legislacoes
entre paises. A busca por um sistema regulatoério unificado & complexa, ja que envolve
nao apenas a definicado de normas, mas também a adaptacao as novas dindmicas do
trafico e do uso de drogas, bem como a consideracao dos direitos humanos e do desen-
volvimento sustentavel.

Em um cenario em que novas substancias e praticas emergem constantemente, a
necessidade de cooperacao internacional e flexibilidade nas politicas tem-se mostrado
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como uma alternativa na regulacao de medicamentos. A superacao dos desafios atuais
requer um compromisso coletivo para integrar a salde publica com estratégias de pre-
vencao e tratamento, reconhecendo as particularidades de cada contexto local. Assim,
a construcao de um sistema de regulacao mais coeso e eficaz ndao é apenas desejavel,
mas também essencial para enfrentar a crise das drogas de forma holistica e responsa-
vel, promovendo o bem-estar das populacoées ao redor do mundo.
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Politicas e Regula¢do no Sistema de Satide em Portugal

1. A SAUDE NA CONSTITUICAO

Em Portugal, a salide aparece, pela primeira vez, consagrada na Constituicao da
Republica Portuguesa (CRP) de 1976.

O Artigo 64.° do texto constitucional, na sua redacao original, consagrava o direito
a protecao da salde por meio da “criacdao de um servico nacional de salde universal,
geral e gratuito” e conferia ao Estado a obrigacao de “orientar a sua accao para a socia-
lizacdo da medicina e dos setores médico-medicamentosos”.

Com a revisao constitucional de 1989, o primeiro principio do Artigo 64.° passou
a ter outra redacao: “servigco nacional de salde universal e geral e, tendo em conta
as condicoes econdmicas e sociais dos cidadaos, tendencialmente gratuito”; e no se-
gundo, abandonou-se a afirmacdo da socializagdo da medicina e dos setores médico-
-medicamentosos, passando a constar a socializacao dos custos dos cuidados médicos
e medicamentosos.

Diz Jorge Reis Novais que

[...] tendencial gratuitidade significa que a prestagdo de cuidados e servigos de satde no
ambito do SNS tende a ser gratuita, mas ndo tem de ser gratuita, pelo menos, ndo tem de
ser sempre gratuita. O ser gratuito serd a inclinag@o natural do SNS, sera o seu sentido
geral, a tendéncia, mas ndo sera uma exigéncia de caracter absoluto, no sentido de vedar,
hoje, o pagamento de qualquer “prego” do custo de prestagdes obtidas no &mbito do SNS.
Se ja ndo o era (pelo menos no entendimento do Tribunal Constitucional) quando a Cons-
tituicdo impunha a gratuitidade, muito menos o serd, por maioria de razdo, agora. A letra
da Constitui¢do, o contexto da revisdo constitucional de 1989, o sentido da jurisprudéncia
constitucional, a comparag@o com as opgdes da Constituicdo no dominio do ensino, por si
s0, indicia indiscutivelmente esta conclusio'.

O direito a salide ou a protecao da salde, consagrado no Artigo 64.° da Constitui-
cao, é um direito social, e o Servigco Nacional de Saude (SNS) constitui a concretizacao
de um dever do Estado. Como acontece relativamente a qualquer direito fundamental
constitucionalmente acolhido, o Estado tem, em face do direito a protecdo da salde,
um dever de garantir o acesso individual ao bem protegido, um dever de proteger e um
dever de promover condicdes adequadas de acesso. O SNS, e a sua existéncia com
determinadas caracteristicas, passou a ser uma imposicao constitucional, pelo que, em
termos juridicos, a atuagdo dos varios poderes plblicos nesse dominio passa a ser li-
mitada, avaliada e sindicada em funcao da respectiva conformidade aos parametros
constitucionais?.

Em resumo, em Portugal, a salde enquanto entidade autbnoma aparece, pela
primeira vez, consagrada no texto constitucional de 1976; e o direito a salide ou a pro-
tecdo da saude, consagrado no Artigo 64.° da Constituicao, € um direito social; € 0 SNS
constitui a concretizacao de um dever do Estado.
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2. CARACTERIZACAO GERAL DO SISTEMA DE SAUDE

0 sistema de salde portugués é um sistema misto, com uma combinacao de pres-
tadores publicos e privados e de financiamento publico e privado, com trés importantes
atores institucionais: o Estado, que intervém simultaneamente como regulador de todo
o sistema e planejador, prestador e financiador do SNS; o setor social, com uma inter-
vencao relevante, em especial na area dos cuidados continuados; e o setor privado, que
assume um papel importante na prestacao de algumas tipologias de cuidados.

Em matéria de financiamento, o sistema de salde portugués caracteriza-se pela
coexisténcia de trés sistemas sobreponiveis: o0 SNS; os subsistemas de salide, que sao
seguros sociais, publicos ou privados, destinados a determinados grupos profissionais e
empresas; e 0s seguros voluntarios de salde.

0 SNS presta predominantemente cuidados de salde publica, cuidados primarios
e cuidados hospitalares. As consultas de medicina dentéria, os servicos de diagnéstico,
de dialise renal e de reabilitacdao sdo, em larga medida, prestados pelo setor privado,
embora com consideravel financiamento publico, mediante convengdes com o SNS.

Os cuidados de salde primarios sao prestados por unidades publicas e privadas. A
criacao das unidades de salde familiar, em 2007, e dos agrupamentos de centros de salde,
em 2008, reestruturou a organizacao dos cuidados de saude primarios em Portugal.

Os cuidados hospitalares sao essencialmente prestados em estabelecimentos do
SNS, cuja rede foi reorganizada em 2002. Foi igualmente iniciado um novo processo de inte-
gracao vertical de cuidados de salde - as unidades locais de salde - que permite a reuniao
de hospitais e unidades de cuidados de salde primarios na mesma organizacao.

Ao longo dos Gltimos 40 anos, a relacao do SNS com os setores privado e social
passou por um conjunto de etapas relacionadas com o contexto politico, econdémico e
social, que afetaram direta ou indiretamente a configuracao do sistema de salde.

No inicio da era democratica, assistiu-se a criacao do modelo do SNS, com a reor-
ganizacao da rede de prestadores publicos, mas com a manutencao dos subsistemas de
salide em paralelo com o SNS e a subcontratacdo de servigos ao setor privado.

Entre 1985 e 1995, constatou-se o reconhecimento explicito do papel do setor
privado, para o qual contribuiu o reforco dos seguros de salde privados, passando os
cidadaos a assumir maior responsabilidade no financiamento do sistema.

Entre 1995 e 2002, acompanhou-se uma reestruturacao do modelo do SNS, com
reformas centradas na reorganizacao da oferta e do seu financiamento e com énfase na
complementaridade entre os setores publico e privado.
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Entre 2002 e 2004, algumas mudancas envolveram a empresarializacao de parte
da rede de hospitais do SNS, a criacao da Entidade Reguladora da Saulde (ERS) e o de-
senvolvimento do modelo de parcerias publico-privadas.

De 2004 a 2010, observou-se um ciclo reformista que incluiu a conversao de hos-
pitais sociedades andnimas em entidades plblicas empresariais, a criacdo da rede de
cuidados continuados integrados e das unidades de salde familiares.

Entre 2011 e 2015, as alteragdes estavam ligadas a crise financeira e social em
Portugal e ao Memorando de Entendimento assinado entre o governo portugués e trés
instituicoes internacionais. As principais medidas incidiram na reducao dos custos no
SNS, por meio de diminuicao dos salarios dos profissionais, reducao do preco dos medi-
camentos e diminuicao dos precos na contratacao de prestadores privados.

A partir de 2016, assistiu-se a um crescimento do orcamento do SNS, em grande
parte devido a reversao dos cortes salariais dos trabalhadores. Em 2019, foi aprovada
uma nova Lei de Bases da Saude, que reforcou politica e normativamente o papel do
SNS. Em 2022, foi publicado um novo Estatuto do SNS e aprovada a criacao de uma
Direcao Executiva do SNS, conferida maior autonomia aos agrupamentos de centros
de salde, hospitais e unidades locais de salde e criado o regime da dedicacao plena
para os médicos. Outra alteracao importante resultou da generalizagao, a toda a rede
de cuidados hospitalares e de cuidados primarios do SNS, do modelo de unidade local
de salde?.

Em suma, o SNS assume um papel central no sistema de salde portugués, en-
quanto garante do cumprimento do direito a salde, mas o sistema é misto, com uma
combinacdo de prestadores plblicos e privados e de financiamento publico e privado.
Nesse panorama, existem trés importantes atores institucionais: o Estado, que intervém
simultaneamente como regulador de todo o sistema e planejador, prestador e financia-
dor do SNS; o setor social, com uma intervencao relevante, em especial na area dos
cuidados continuados; e o setor privado, que assume um papel importante na prestagcao
de algumas tipologias de cuidados.

3. ADESCENTRALIZACAO NA SAUDE

O Artigo 6.° da Constituicao afirma que o Estado respeita, na sua organizacao e
funcionamento, os principios da subsidiariedade, da autonomia das autarquias locais e
da descentralizacao democratica da administracao publica; e o Artigo 237.° refere que
as atribuicoes e a organizacdo das autarquias locais, bem como a competéncia dos
seus 0rgaos, serao reguladas por lei, de harmonia com o principio da descentralizacao
administrativa. Passando em revista o percurso normativo do processo de descentrali-
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zacao, verifica-se que, recentemente, na saude, foram dados passos significativos. Com
efeito, o Decreto-Lei n°® 23/2019, de 30 de janeiro, concretiza o quadro de transferéncia
de competéncias para os 6rgaos municipais e para as entidades intermunicipais, no
dominio da salde, ao mandar transferir para os 6rgaos municipais a participacao no
planejamento, na gestao e na realizagao de investimentos relativos a novas unidades de
cuidados primarios de salde, nomeadamente na sua construgcao, equipamento e manu-
tencao, e, ainda, a gestao, manutencao e conservacao de outros equipamentos afetos
aos servicos de salde primarios, sendo também transferida a gestao de trabalhadores
integrados na carreira de assistente operacional, das unidades funcionais dos Agrupa-
mentos de Centros de Salde (ACES), bem como a gestao dos servicos de apoio logistico
das unidades funcionais dos ACES.

Na transferéncia de competéncias, ainda se prevé, como competéncia dos 6rgaos
municipais, a existéncia de uma parceria estratégica nos programas de prevencao da
doenca, com especial incidéncia na promocao de estilos de vida saudaveis e de enve-
Ihecimento ativo, afirmando-se que os municipios sao parceiros estratégicos do SNS nos
programas de prevencao da doenca, com especial incidéncia na promocao de estilos de
vida saudaveis e de envelhecimento ativo.

A orgéanica da Dire¢ao Executiva do SNS, aprovada ainda em 2022, atribui-lhe a
coordenacao da resposta assistencial das unidades de salde do SNS, a qual ocorre em
um momento em que estava em curso a transferéncia de competéncias para os munici-
pios no dominio dos cuidados de salde primarios e prevista, no programa do Governo,
a integracao dos servicos desconcentrados de natureza territorial nas Comissoes de
Coordenacao e Desenvolvimento Regional.

Em conclusao, os diplomas acima citados constituiram pecas fundamentais para
a transferéncia de competéncias para as autarquias, no campo da salde, mas limitadas
a determinadas areas dos cuidados de salde primarios.

4. AREGULACAO DA SAUDE

Em Portugal, a regulagao da salde assume diversas realidades institucionais,
com diferentes atribuicoes, capacidades juridicas e ambitos de intervencao.

Na area do medicamento, foi criado, em 1993, o Infarmed, I.P. - Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. -, instituto plblico integrado na adminis-
tracao indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa, financeira e patriménio
préprio, sob superintendéncia e tutela do Ministro da Saude, cuja missao é regular e su-
pervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos
e de higiene corporal, segundo os mais elevados padroes de protecao da salde publica.
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No que diz respeito a regulacao das profissdes de salde, o Estado optou pela
autorregulacao profissional por meio do reconhecimento de corporacoes publicas pro-
fissionais, denominadas “Ordens”, que sao entidades de direito publico, de inscricao
obrigatéria, dotadas de amplos poderes publicos, acumulando as funcoes reguladoras
com funcgoes de representacao e defesa de interesses profissionais.

Em 2003, foi criada a ERS, tendo em vista a regulacao da atividade dos estabe-
lecimentos prestadores de cuidados de salde, do setor publico, privado, social e coo-
perativo. Tratou-se de uma resposta politica a um progressivo processo de privatizacao
em varios setores do sistema de salde, de forma a acautelar o respeito por principios
fundamentais, em especial 0 acesso e a qualidade dos cuidados.

A criacdo da ERS pareceu, pois, necessaria para garantir principios constitucio-
nais, em particular a universalidade e a equidade no acesso aos cuidados de salde.

Na verdade, o diploma que, em 2003, alterava a configuracao da rede de cuida-
dos de salde primarios s6 foi promulgado pelo Presidente da Replblica com a mencao,
no préprio diploma, que s6 entraria em vigor “em simultdneo com o diploma que aprove
a criacao de uma entidade reguladora que enquadre a participacao e actuacao dos
operadores privados e sociais no &mbito da prestacdo de servigos plblicos de salide”s.

Ou seja, partindo de pressupostos ideoldgicos diferentes, Presidente e Governo
concordaram na criacao da ERS, prevista no programa do XV Governo Constitucional,
consagrada pelo Decreto-Lei n° 309/2003, de 10 de dezembro, tendo o Conselho de
Ministros nomeado, por resolucao de 24 marco de 2004, a sua primeira direcao.

As atribuicdes da ERS compreendem a supervisao dos estabelecimentos no que
concerne ao controle dos requisitos de funcionamento, a garantia de acesso aos cuida-
dos de salide, a defesa dos direitos dos utentes, a garantia da prestacao de cuidados
de salde de qualidade, a regulagao econdmica e a promocao e defesa da concorréncia.

A lei-quadro das entidades reguladoras, aprovada pela Lei n® 67/2013, de 28 de
agosto, impulsionou a revisao dos estatutos da ERS, incluindo ndo sé um conjunto de
alteracdes respeitantes a redenominacao do 6rgao maximo - agora conselho de admi-
nistracao -, novo modelo de nomeagao dos membros do conselho de administracao e
respectiva duracao de mandato, novas regras de incompatibilidades e impedimentos,
um novo modelo de financiamento (assente em contribuicoes regulatorias), alteracoes
substantivas no regime orcamental e financeiro, com reforco da autonomia nessas ma-
térias, bem como algumas inovacoes em questdes relacionadas com a protegao dos
consumidores, mas também, e fundamentalmente, um alargamento e aprofundamento
das atribuicbes e das competéncias da ERS, sendo isso mais evidente em matéria de
tratamento de reclamacoes, de licenciamento e de resolu¢ao de conflitos.
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Que impacto tem a ERS no sistema de saude portugués?

Em primeiro lugar, permite um melhor conhecimento do setor da salde por meio
do registo de todos os estabelecimentos prestadores de cuidados - o Unico existente
no pais - e mediante a elaboracao e a publicacao de estudos que cobrem praticamente
todos os aspectos relevantes do sistema de salde.

Em segundo lugar, contribui para uma maior capacitacao dos cidadaos, por via do
acompanhamento e tratamento de todas as reclamacoes apresentadas no ambito dos
estabelecimentos de salde e das informacoes prestadas presencialmente, por telefone,
por e-mail e através do sitio eletrdnico da ERS.

Em terceiro lugar, permite uma melhor defesa dos direitos dos utentes por inter-
médio, nomeadamente, do controle da legalidade do acesso dos doentes aos servicos
de saude.

Em quarto lugar, fornece mais seguranca aos utentes e aos prestadores, pela exi-
géncia do licenciamento das unidades de saude, que se devem conformar aos requisitos
estabelecidos para o seu funcionamento, por meio de fiscalizagées que se realizam em
todo o territério e a toda a tipologia de estabelecimentos e mediante o sancionamento
de praticas irregulares, que pode ir da aplicacdo de coimas a suspensao do préprio es-
tabelecimento.

Em quinto lugar, garante maior legalidade e conhecimento dos mercados via con-
junto 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 salde tenha mais qualidade ou
Ihe seja reconhecida essa qualidade, por meio de um projeto proprio - o Sistema Nacio-
nal de Avaliacdo em Salde - que envolve a quase totalidade dos hospitais, plblicos e
privados do pais, e mediante estudos que desenvolvem o tema da qualidade.

Em sétimo lugar, contribui para a diminuicao dos litigios entre financiadores, pres-
tadores e utentes por intermédio da figura da mediacao, que permite de forma volunta-
ria, célere e gratuita a resolucao de conflitos.

No entanto, havera sempre novos desafios que se colocam a ERS. Desde logo, a
globalizacdo do mercado da salide com o “turismo da salide”, em que se assiste a uma
transferéncia de doentes para paises terceiros, e 0s cuidados de salde transfronteiricos
ao abrigo da Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de mar-
co de 2011, sao novos e diferentes desenvolvimentos. Tudo deveria apontar para um
diferente envolvimento da UE na rede europeia de entidades reguladoras da salde, que
permita, nomeadamente, a existéncia de um regime europeu comum de licenciamento
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde. Acresce, ainda, o surgimento
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de multinacionais da salde, que colocam novos problemas, desde o acesso dos cida-
daos as possiveis limitagdes a concorréncia. Todos esses “novos desafios da saude”
determinam, no futuro, a necessidade de adequar e reforcar os poderes da ERS, seja
desenvolvendo mecanismos de intervencao ex ante, por meio dos quais se afirmam as
regras a que o0s operadores devem-se submeter, seja por meio de mecanismos ex post,
por via da ampliacdo do poder sancionatoério da ERS*.

Em suma, a regulacao da saude assume, em Portugal, diversas realidades insti-
tucionais, com diferentes atribuicoes, capacidades juridicas e dambitos de intervengao.
Desde logo, na area do medicamento, o Infarmed, |.P. € um instituto pdblico integrado na
administracao indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa, financeira e pa-
trimonio proprio, sob superintendéncia e tutela do Ministro da Salde; em segundo lugar,
a autorregulacao que € a regulacao estabelecida e efetuada pelos préprios destinata-
rios; em terceiro lugar, a ERS intervém na regulacao da atividade dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de salde e as suas atribuicoes compreendem a supervisao
dos estabelecimentos no que respeita ao controle dos requisitos de funcionamento, a
garantia de acesso aos cuidados de salde, a defesa dos direitos dos utentes, a garantia
da prestacao de cuidados de salide de qualidade, a regulacdo econdmica e a promogao
e defesa da concorréncia.

5.  CONCLUSAO

O sistema de salde portugués caminhou, ao longo das Gltimas décadas, em um
percurso sem ruturas profundas apesar dos diferentes governos e das diferentes poli-
ticas. Certamente nos préximos anos, ou décadas, assistiremos, em Portugal, a dois
fendmenos que se adivinham, também, em outros paises da Organizacao para a Coope-
racao e Desenvolvimento Econémico (OCDE). Por um lado, cada pais mantera a matriz
ideolégica do seu sistema de salide, ou seja, manter-se-a, nesta area, a dependéncia do
percurso de cada sociedade; por outro lado, assiste-se a uma aproximacao progressiva
dos dois grandes modelos de organizacao de sistemas de saude.

Manter a matriz ideoldgica equivale, para este efeito e em Portugal, recusar uma
alteracao do preceito constitucional que obriga o Estado a manter um servi¢co nacional
de salde. Todavia, governos de direita e de esquerda conviveram, com relativa facili-
dade, com essa obrigacao constitucional; e os programas dos partidos politicos que,
tradicionalmente, asseguram a governacao do pais nao sugerem alteragoes estruturais.
Sucederam-se, ao longo dos anos, governos com diferentes afinidades ideoldgicas, mas
as despesas publicas pouco cresceram até ao final da década de 1980, iniciaram de-
pois uma subida gradual, com oscilagdes decorrentes das graves crises econdmicas e
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financeiras, sem seguir o comportamento do Produto Interno Bruto (PIB); por outro lado,
os resultados em salde melhoraram, e, em particular, a taxa de mortalidade infantil
desceu paulatinamente.

Esta constatacao leva a relativizar o impacto das concretas politicas de sauU-
de nos resultados ou ganhos em salde. Os estudos empiricos permitem enfatizar
fatores, como o rendimento dos cidadaos, o desenvolvimento econdmico e social, a
escolaridade, as caracteristicas culturais, cuja importancia para esses resultados
em salde é determinante.
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1. INTRODUCAO

Em Portugal, a criacao das Entidades Reguladoras inscreveu-se no contexto politi-
co-econdmico de privatizacoes que, tendo caracterizado a década de 1990, impulsionou
a necessidade de regulacao e, em concreto, o surgimento de modelos de regulagcao
independentes, por meio da criacao de entidades administrativas independentes com
funcodes de regulacao da atividade economica.

A necessidade de regulagao econdmica, em sentido estrito e simplista, redunda
na necessidade de assegurar o funcionamento equilibrado dos mercados, mediante a
criacao de regras e de restricoes legais e/ou formais que, tendo como destinatarios os
diversos agentes econdmicos, permitam colmatar falhas ou desequilibrios.

Do mesmo modo, importa moderar os riscos associados ao funcionamento pu-
rista da economia assente nos mecanismos de oferta e procura, com maximizacao da
oferta a baixo custo.

Essa necessidade assume particular expressao quando, em um quadro de re-
gulacao social e eminentemente ligada a valores éticos, centramo-nos em atividades
valorizadas socialmente, que convocam a necessidade de garantia de acesso a bens de
primeira necessidade e a tutela de direitos fundamentais dos cidadaos.

Tal controle, que tem em vista o cumprimento de determinados objetivos publicos,
é, por isso, exercido por uma autoridade publica, que prossegue uma missao de interes-
se publico, e é realizado por intermédio do recurso a diferentes instrumentos regulato-
rios, explicitos ou implicitos.

Ora, a ERS foi criada em 2003, em uma conjuntura em que o Sistema Nacional
de Saude englobava a iniciativa privada e social na prestacao publica de cuidados de
salde, com o propésito de reforcar a capacidade de resposta do SNS - com melhoria
no acesso a tais cuidados - e com a progressiva racionalizacao das fungoes de finan-
ciamento e de contratacao. Com efeito, em 2002, com a aprovacao do novo regime de
gestao hospitalar, pela Lei n° 27/2002, de 8 de novembro, aplicavel aos estabelecimen-
tos hospitalares que integravam a rede de prestacao de cuidados de salde e com a ex-
pressao institucional de modelos de gestao de tipo empresarial, a Lei de Bases da Sau-
de acolheu profundas alteragcdes. No mesmo ano, foi publicado o Regime Juridico das
Parcerias Publico Privadas (Decreto-Lei n°® 185/2002, de 20 de agosto); €, em 20086, foi
criada a Rede Nacional de Cuidados Primarios (Decreto-Lei n°® 60/2003, de 1 de abril)
gue previa a participacao de operadores privados e sociais®.

Esse cenario de participacao crescente e diversificada de operadores privados e
sociais, integrados nas redes nacionais de cuidados primarios, hospitalares e continua-
dos, conduziu a criacao da ERS (Decreto-Lei n°® 309/2003, de 10 de dezembro, que so-
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freu a primeira reestruturacao com o Decreto-Lei n® 127/2009, de 27 de maio), enquan-
to Autoridade Reguladora especifica para o setor da salde, com natureza de autoridade
administrativa independente para, inicialmente, enquadrar a participacao e atuacao dos
operadores privados e sociais no ambito da prestacao dos servigos publicos de salde.

Dessa forma, o sistema de salde em Portugal passou a ser composto por
dois segmentos, que ainda hoje o integram: i) o0 SNS, com todos os prestadores e
entidades publicas que, sendo dependentes do Ministério da Salde, asseguram a
prestacdo pubica de cuidados de salde nas variantes da promocéao, prevencgao, tra-
tamento e recuperacao; e ii), de forma supletiva e temporaria, e em caso de neces-
sidade fundamentada, todas as entidades privadas, do setor social e profissionais
em regime de trabalho independente que acordarem a prestacao de cuidados ou
atividades de salde com o SNS (Estado).

2. ESCOPO DA REGULACAO INDEPENDENTE E
DIREITOS FUNDAMENTAIS

Importa notar que o Artigo 64.° da CRP considera a protecao a salde um direito
fundamental e estabelece um compromisso juridico do Estado para com o cidadao de
garantia de acesso equitativo a cuidados de salde preventivos, curativos e de reabilita-
cao e de regulacao, de supervisdo e de articulagao da prestacao pulblica e privada de
cuidados, por forma a assegurar a sua eficiéncia e qualidade.

Nos termos do n° 2 do referido Artigo 64.°, o direito a protecao da salide é realiza-
do pelo Estado por meio da criacao de um SNS universal e geral, e, tendo em conta as
condigdes econdmicas e sociais dos cidadaos, tendencialmente gratuito.

Para assegurar o direito a protecao da salide, o n° 3 do mesmo artigo incumbe
o Estado de, nomeadamente: i) garantir o acesso de todos os cidadaos, independente-
mente da sua condicao econdmica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de
reabilitacao; e de ii) disciplinar e fiscalizar as formas empresariais e privadas da medici-
na, articulando-as com o SNS, por forma a assegurar, nas instituicoes de saude publicas
e privadas, adequados padroes de eficiéncia e de qualidade.

Escapa, por isso, ao principio da assinalagmaticidade ou da assimetria entre di-
reitos e deveres fundamentais?, na medida em que o dever assumido pelo Estado ndo é
autdbnomo, mas um dever fundamental corretivo ao direito a protecao da salde.

O cumprimento de tal dever pode - no todo ou em parte - ser confiado a uma
autoridade administrativa independente (Artigo 267.°, n° 3 da CRP).

Percebe-se que as normas constitucionais que consagram “deveres fundamen-
tais”, e de que é exemplo o Artigo 64.° da CRP, apenas excecionalmente possibilitam
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a sua exigibilidade direta, carecendo de “determinabilidade juridico - constitucional”,
mediante a criacao de normativo complementar, de cariz processual e procedimental,
que concretize, regule e defina 0 modo de cumprimento.

Nessa linha, o objetivo do SNS, tal como definido no Artigo 2.° do seu Estatuto,
aprovado pelo Decreto-Lei n° 11/93, de 15 de janeiro, €, precisamente, “a efectivacao,
por parte do Estado, da responsabilidade que Ihe cabe na protecao da salde individual
e coletiva”, objetivo esse concretizado também no n° 1 da Base 6 da Lei n°® 95/2019, de
4 de setembro - Lei de Bases da Saulde (LBS)%

A responsabilidade do Estado pela realizagdo do direito a prote¢do da satde efetiva-se
primeiramente através do SNS e de outros servigos publicos, podendo, de forma suple-
tiva e temporaria, ser celebrados acordos com entidades privadas e do setor social, bem
como com profissionais em regime de trabalho independente, em caso de necessidade
fundamentada.

E relevante referenciar que, em 2013, foi publicada a Lei n° 67/2013, de 28 de
agosto, a Lei-Quadro das Entidades Reguladoras, que estabeleceu os principios e as
normas por que se regem as entidades administrativas independentes com fungoes de
regulacao e de promocao e defesa da concorréncia, atualmente existentes em Portugal,
concretamente e a acrescer a ERS, a Autoridade da Concorréncia, a Autoridade Nacio-
nal de Comunicacdes (ICP - Anacom), a Comissao do Mercado de Valores Mobiliarios,
a Entidade Reguladora dos Servicos Energéticos, a Entidade Reguladora dos Servicos
de Aguas e Residuos, o Instituto de Seguros de Portugal, o Instituto Nacional de Aviacao
Civil, I. P. (Inac, I. P.), o Instituto da Mobilidade e dos Transportes, I. P. (IMT, I. P.).

O Banco de Portugal e a Entidade Reguladora da Comunicagao Social regem-se
por lei prépria.

Esse diploma, que condensou o normativo aplicavel a tais entidades, reforgou
a independéncia dos reguladores ao instituir os alicerces transversais, concretamen-
te a autonomia administrativa, financeira e de gestao, bem assim, a independéncia
organica, funcional e técnica. Acresce que tais entidades devem possuir 6rgaos, ser-
vicos, pessoal e patrimoénio préprio. Com efeito, a independéncia na regulacao pres-
supde que, no exercicio das competéncias proprias respectivas e em um quadro de
autonomia financeira, seja assegurada a autonomia em relagao ao decisor politico e
em relacao aos interesses regulados, esta reforcada pela auséncia de tutela ou su-
perintendéncia. Note-se que as decisdes de uma Entidade Reguladora Independente
nao estao sujeitas a orientacdes ministeriais, e as suas decisoes apenas podem ser
objeto de recurso judicial.

Paralelamente, esta Lei-Quadro das Entidades Reguladoras estabilizou o nicleo
central de atribuicoes em matéria de regulacdo da atividade econémica, de garantia e
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protecao dos direitos e interesses dos consumidores (utentes, em salde), de defesa dos
servicos de interesse geral e de promogao e defesa da concorréncia.

A ERS €, por isso, hoje® uma pessoa coletiva de direito plblico, com a natureza de
entidade administrativa independente, que - tal como a acao legislativa e administra-
tiva num Estado democratico de base constitucional* - assume uma missao de defesa
do interesse publico, que se traduz na regulacao, na supervisao e na promocao e defesa
da concorréncia, respeitantes as atividades econdmicas na area da salde dos setores
publico, privado, cooperativo e social.

Nessa senda, estao sujeitos a regulacdo da ERS, os estabelecimentos prestado-
res de cuidados de saude dos setores publico, privado, cooperativo e social, indepen-
dentemente da sua natureza juridica, isto é, de todo o Sistema Nacional de Salde, as-
sim se materializando a auséncia de diferenciacao, no plano conceptual e formal, entre
a regulacao do setor publico e do setor privado.

Evidenciou-se a necessidade de regular o mercado da salde de forma indife-
renciada, por meio de entidade plblica com competéncias proprias, capaz de asse-
gurar a isencao, a transparéncia e a eficacia reclamadas pelas exigéncias mistas do
mercado a regular.

3. ATIPICIDADE DA REGULACAO EM SAUDE

Como se antecipa, a regulacao em salde enfrenta desafios muito préprios, que com-
portam uma especial atipicidade em face da regulacao em outros setores da economia.
Com efeito, falar em regulagcao em saude implica avaliar simultaneamente as dimensodes da
regulagao econdmica, da regulacao técnica, mas também de protecao ética.

Esse setor pauta-se por um conjunto de carateristicas sui generis, parte delas
inerentes a propria natureza dos servicos prestados e outra parte decorrente da propria
composicao do sistema de salde, que ditam desafios regulatérios muito especificos
e complexos. Por um lado, destacam-se o elevado nivel de incerteza, tanto do lado da
procura como no da oferta de cuidados de salde, e a existéncia de fortes assimetrias de
informacao, geralmente em desfavor dos utentes; por outro, nao podem ser ignoradas
a dimensao e a heterogeneidade do universo de prestadores e de entidades financia-
doras que operam no sistema de saude portugués. Efetivamente, esse € um sistema
misto, tanto ao nivel da prestacao de cuidados como do seu financiamento. Quanto a
componente do financiamento, é suportada por trés grandes grupos de financiadores: o
SNS (Estado), os esquemas especiais de seguros publicos e privados para determinadas
profissoes (subsistemas de salde) e os seguros voluntarios de salde privados. Ja na
vertente da organizacao da prestacao de cuidados, coexistem operadores de natureza
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publica, privada, cooperativa e social, pautados por uma diluicdo paulatina de frontei-
ras, e por uma comunicabilidade crescente entre esses setores, quer ao nivel dos profis-
sionais envolvidos, quer dos utentes.

A atividade de prestacao de cuidados de salde nao pode ser analisada, unica-
mente, em uma perspectiva de eficiéncia econdmica ou de implementacao de uma con-
corréncia efetiva, na medida em que a dimensao ética deste mercado, perspectivada no
direito dos cidadaos a protecao da salide e ao acesso a cuidados de salde com qualida-
de e em seguranca, dita o afastamento da légica purista de custo-beneficio.

Tendo em conta o desenho e a organizacao do sistema de salde portugués, entre
os diferentes objetivos da regulagao em salde, assumem particular relevo, em primeiro
lugar, a garantia do acesso universal e equitativo a prestacao de cuidados de salde nos
servicos e estabelecimentos do SNS, em estabelecimentos publicamente financiados, e
nos estabelecimentos contratados para a prestacao de cuidados no ambito de sistemas
ou subsistemas publicos de salide ou equiparados; em segundo lugar, a monitorizacao
da qualidade e da seguranca na prestacao de cuidados de salde; em terceiro, a ga-
rantia da concorréncia, da transparéncia e da legalidade nas relacoes entre os varios
agentes do sistema de salde; e, por Ultimo, a tutela dos direitos e interesses legitimos
dos utentes.

A atipicidade desse mercado nao significa, contudo, que esteja isento das tradi-
cionais falhas de mercado® que densificam a intervencao da ERS em sede de regulacao
econdmica, como sejam, as “externalidades” decorrentes do tendencial desajustamento
entre o preco do servico e o custo real a suportar pelo operador na prestacao dos cuida-
dos, com impacto e dimensodes diversas consoante avaliemos na 6tica da oferta publica
e publicamente financiada ou privada, associado ao risco do consumo desnecessario,
desajustado e pouco informado. Esse risco convoca um outro, o de “selecao adversa”,
decorrente da assimetria de informacao entre prestador e utente, e que podera induzir
uma procura canalizada para certos operadores e servicos. Tal risco pode provocar de-
sequilibrios, com impacto na oferta e na projecao da procura, ao desvirtuar os critérios
tradicionais de escolha. Do mesmo modo, alerta para a importancia da sinalizacao de
praticas de transferéncia e de referenciacdo com encaminhamento de doentes, incluin-
do por iniciativa destes Gltimos.

Do mesmo modo, ndo se podera ignorar o risco de “desnatacao”, que pode con-
duzir os operadores a adocao de medidas tendentes ao aumento da eficiéncia com re-
ducao de custos, fazendo perigar a qualidade e a seguranca, ou por meio da selecao de
oferta de servigos economicamente mais vantajosos e consequente recusa de presta-
cao de cuidados de salde que nao apresentem as mesmas margens de custo-beneficio.
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O descrito evidencia a importancia da supervisao cadenciada da atividade dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde, para verificagdo do cumprimento
dos requisitos, legais e regulamentares, de funcionamento e a observancia dos critérios
de qualidade e de seguranca na prestacao de cuidados; e, bem assim, a garantia do
acesso universal e equitativo ao SNS, aos estabelecimentos publicamente financiados e
contratados para prestacao de cuidados no ambito de subsistemas publicos, prevenin-
do e punindo, no quadro das competéncias conferidas a ERS, as praticas de rejeicao ou
de discriminacao infundadas, a inducao artificial de procura de cuidados de salde e a
violacao da liberdade de escolha.

Por fim, persistem “monopdlios naturais” com escassez de oferta em certas zonas
do pais e identificados pela ERS em diversos estudos de avaliagdo de oferta por setores
de atividade.

Assim se justifica, desde logo, a decisao politico-legislativa de sujeicao da ativida-
de da salde, a semelhanca de muitos outros paises, embora com modelos institucionais
distintos, a uma regulacao publica, protagonizada pelo Estado, por intermédio da ERS.

4. OBJETIVOS DA ATIVIDADE REGULADORA

Visando corresponder as necessidades regulatérias evidenciadas, as atribuicdes
da ERS compreendem a supervisao da atividade e do funcionamento dos estabeleci-
mentos prestadores de cuidados de salde, independentemente da natureza juridica,
guanto: i) ao cumprimento dos requisitos de funcionamento e de exercicio de atividade,
incluindo os de licenciamento, quando aplicavel; ii) a garantia e defesa dos direitos re-
lativos ao acesso aos cuidados de salde e demais direitos e interesses legitimos dos
utentes; iii) a garantia de prestacao de cuidados de salde de qualidade; iv) a tutela da
legalidade e transparéncia nas relacées econdmicas entre os operadores, entidades
financiadoras e utentes; e v) a promocao e defesa da concorréncia.

Os profissionais de salide, no que respeita a sua atividade sujeita a regulacao e
disciplina das respectivas associacoes publicas profissionais, nao estao sujeitos a essa
regulacdo. Em uma formulacao simplista®, autorregulagao é a regulagao estabelecida e
efetuada pelos proprios destinatarios. Aplicada a economia, a autorregulacao significa
a regulacao dos mercados, das empresas, das profissoes, pelos préprios operadores e
agentes econdmicos interessados, diferentemente da heterorregulagao que, sendo exoé-
gena, é protagonizada pelo Estado.

Do mesmo modo, estao excluidos do ambito regulatorio da ERS os estabelecimen-
tos sujeitos a regulacao especifica do Infarmed, I.P., instituto publico de regime especial,
integrado na administracao indireta do Estado, a quem compete a regulacao e a supervi-
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sao dos setores dos medicamentos de uso humano e produtos de salde e a garantia do
acesso dos profissionais da salde e dos cidadaos a medicamentos e produtos de salde
de qualidade, eficazes e seguros, nos aspectos respeitantes a essa regulacao.

As necessidades de intervencao regulatéria da ERS desdobra-se, por isso, em trés
areas nucleares: i) a verificacdo do cumprimento dos requisitos de exercicio da atividade
e de funcionamento, incluindo o licenciamento pelos estabelecimentos prestadores de
cuidados de salde nos termos da lei - cumprimento pelos operadores das regras insti-
tuidas; ii) a garantia dos direitos dos utentes relativos ao acesso aos cuidados de salde,
a prestacao de cuidados de salde de qualidade, bem como dos demais direitos dos
utentes - tutela dos direitos dos utentes; iii) a legalidade e transparéncia das relacoes
econdmicas entre os diversos operadores, entidades financiadoras e utentes - relacoes
de mercado.

Para cumprimento de tais designios, a ERS esta dotada do concentrado de pode-
res tipicos, de regulacao, de regulamentacao, de supervisao, de fiscalizacao e de sancao
de infracoes, bem assim, o de mediacao ou conciliacao de conflitos.

No que diz respeito a incumbéncia de assegurar o cumprimento dos requisitos de
exercicio da atividade, destaca-se a obrigatoriedade de registo publico dos estabeleci-
mentos prestadores de cuidados de salde na ERS, visando dar publicidade e declarar a
situacao juridica dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salide sujeitos a sua
jurisdicao regulatéria. Enquanto requisito legal de abertura e de funcionamento, assu-
mem particular importancia a atualidade e a fidedignidade dos dados constantes desse
registo publico para o conhecimento do mercado, quer na variante da tutela dos direitos
e interesses legitimos dos utentes, quer para o exercicio das funcdes de supervisao e de
regulacao da atividade dos estabelecimentos integrantes do ambito regulatério da ERS.

No final de 2023, no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER),
estavam registados mais de 38 mil estabelecimentos prestadores de cuidados de sal-
de, sob exploracao de cerca de 22 mil entidades (pessoas singulares e coletivas), de
dimensoes muito varidveis e responsaveis por uma multiplicidade de tipologias de ativi-
dade de salde e servicos prestados.

Por outro lado, também como requisito de abertura e de funcionamento e sem
prejuizo da natureza eminentemente administrativa de tais fungdes, desde 1° de se-
tembro de 20147, a ERS passou a concentrar a competéncia em matéria de licencia-
mento, impondo-se a verificagao do cumprimento de requisitos relativos a instalacoes,
organizacao e funcionamento, tendo em vista assegurar que 0 acesso e a permanéncia
no mercado da salide estejam dependentes da observancia de um patamar minimo de
qualidade na prestacao dos cuidados.
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Tendo em consideracao que, com o propoésito de conferir uma maior coeréncia
ao sistema, para além do papel de fiscalizadora, o legislador entendeu atribuir a ERS o
papel de licenciadora, uma das dimensoes mais expressivas da atividade de fiscalizacao
decorre precisamente do exercicio das competéncias em matéria do licenciamento dos
operadores, concretamente no que respeita a monitorizacao e a avaliacao periédicas da
observancia dos requisitos de funcionamento e de qualidade dos servigos prestados,
nas tipologias de atividade regulamentadas.

Sera, contudo, de atender que os requisitos técnicos minimos de funcionamento
aplicaveis constituem apenas um segmento do normativo que disciplina a tipologia de
atividade regulamentada, devendo intersecionar-se com as demais normas de qualida-
de, higiene, seguranca e de salde publica que enformam a atividade de prestacao de
cuidados de saude.

Também nessa frente, o plano formal nao diferenciou o setor publico do setor pri-
vado, o que converge com a transversalidade que preside a essencialidade de exigéncia
de um padrao de exigéncia de qualidade na prestacao de cuidados de salde, sob su-
pervisao regulatoria, ainda que se aguarde a regulamentacao para os estabelecimentos
dos setores publico e social para a sua plena efetivacao em sede de licenciamento.

As relevantes especificidades do setor da salde agudizam a necessidade de ga-
rantir que os servicos sejam prestados em condicdes que nao lesem os interesses nem
os direitos dos utentes, sobretudo tendo em consideracao a assimetria de informacao
que se verifica entre prestadores e utentes, e a tendencial situacao de especial vul-
nerabilidade destes Ultimos que reduz a capacidade de avaliacao, escolha e decisao,
atendendo a importancia do bem juridico em causa, merecedor de tutela e protecao
juridico-constitucional.

Outrossim, o utente dos servigos de salde tem direito a que os cuidados de salde
sejam prestados com observancia e em estrito cumprimento dos pardmetros minimos
de qualidade legalmente previstos, podendo exigir dos prestadores de cuidados de sau-
de o cumprimento dos requisitos de higiene, seguranca e salvaguarda da salde publica,
bem como a observancia das regras de qualidade e seguranca definidas pelos cédigos
cientificos e técnicos aplicaveis e pelas regras de boa pratica médica, ou seja, pelas
leges artis. Também daqui decorre a adequagao da competéncia da ERS em matéria
de analise e tratamento de reclamacoes, sugestoes e elogios dos utentes, por constituir
uma importante fonte de informacgao para a identificacao de padrées de comportamen-
to, da percepcao do utente e para a identificagcao de potenciais desvios justificativos de
uma intervencao da Reguladora - diagnéstico do mercado e identificacdo de nao con-
formidades. Verificando-se o desrespeito, pelos prestadores de cuidados de salde, dos
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direitos dos utentes, a ERS tem o poder de intervir, por intermédio, nomeadamente, da
realizacao de acoes de fiscalizacao e da emissao de ordens e instrugdes, bem como re-
comendacobes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja necessario, sobre quais-
quer matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade reguladora, incluindo a
imposicao de medidas de conduta e a adocdo das providéncias necessarias a reparagcao
dos direitos e interesses legitimos dos utentes.

O ambito da supervisao é precisamente uma das areas em que tipicamente o direito
administrativo no quadro regulatério tende a conferir poderes particularmente robustos, con-
cretamente ao nivel dos poderes de autoridade e procedimentos de fiscalizacao.

Nesse panorama, sem prejuizo das competéncias da Direcao Geral da Saude, a ERS
deve efetuar fiscalizacoes e auditorias regulares, com o propésito de assegurar o cumpri-
mento dos requisitos legais e regulamentares de exercicio da atividade e de funcionamento
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde, de garantir os direitos e interesses
legitimos dos utentes e de zelar pela prestacao de cuidados de salde de qualidade. A fiscali-
zacao constitui um procedimento sistematico de controle destinado a verificar a conformida-
de com as regras, legais e regulamentares, aplicaveis, pautado por critérios de objetividade,
rigor, independéncia e isencao. Constitui, por conseguinte, um meio privilegiado de contato
com o universo regulado e de obtengao de evidéncias objetivas quanto aos moldes de exer-
cicio da atividade. Podera ainda servir como diligéncia instrutéria para recolha de prova, no
ambito de processos administrativos instaurados na sequéncia de reclamacoes recebidas
ou do conhecimento, pela ERS, de indicios de violacao da Lei.

Nessa medida, os procedimentos de fiscalizacao nao devem ser perspectivados
como um fim em si mesmos, antes devendo ser entendidos como ferramentas ou ins-
trumentos de monitorizacao do sistema de salde, que habilitam a uma intervencao
regulatéria de natureza administrativa (coerciva ou ndo) ou sancionatéria.

Outro imperativo reforcado na Lei-Quadro das Entidades Reguladoras versa sobre
a necessidade de tutela dos direitos dos cidadaos, na garantia dos direitos e interesses
legitimos dos utentes dos servicos de salde.

Neste contexto, destaca-se a necessidade de zelar pela aplicacao das leis e regu-
lamentos e demais normas aplicaveis as atividades sujeitas a sua regulagao, incluindo
o cumprimento da Carta dos Direitos de Acesso aos Cuidados de Salide pelos utentes
do SNS, designada por “Carta dos Direitos de Acesso”, por todos os prestadores de cui-
dados de salde, nela se incluindo os direitos e deveres inerentes.

Também aqui se enquadra a prevencao e a puni¢do das praticas de inducao arti-
ficial da procura de cuidados de satde e violadoras da liberdade de escolha nos estabe-
lecimentos prestadores de cuidados de salde, incluindo o direito a informacao.
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Na oferta publica de cuidados - servigos e estabelecimentos do SNS, nos esta-
belecimentos publicamente financiados, bem como nos estabelecimentos contratados
para a prestacao de cuidados no ambito de sistemas ou subsistemas publicos de salde
ou equiparados -, emerge a efetivacao do direito de acesso universal e equitativo a
prestacdo de cuidados de salide e a necessidade de prevenir e punir as praticas de
rejeicao e discriminacao infundadas de utentes.

Outra variante relevante reconduz-se ao papel dos Reguladores, e da ERS, na pro-
mocao da literacia, realizada por meio da prestacao de informacao, orientacao e apoio
aos utentes dos servicos de salde e intervencao vocacionada para prevenir eventuais
comportamentos ilicitos.

Os modelos de intervencao podem ainda considerar, em face dos poderes conferi-
dos, a realizacdo de estudos de mercado, avaliagcoes e inquéritos por setores de ativida-
de, aqui se destacando a monitorizacao realizada pela ERS ao cumprimento dos Tempos
Maximos de Resposta Garantidos (TMRG)®'° no acesso dos utentes aos cuidados de
salde para varios tipos de prestacoes sem caracter de urgéncia, tendo em vista avaliar
se a prestacao é efetivada no periodo considerado clinicamente aceitavel*.

Com efeito, ainda no exercicio dos seus poderes de supervisao, a ERS pode reali-
zar estudos de mercado e inquéritos por areas de atividade que se revelem necessarios
para a prossecucao da sua missao, designadamente paral®

[...] a verificagdo de circunstancias que indiciem distor¢des ou restricdes a concorrén-
cia, ao acesso aos cuidados de saude, a legalidade de funcionamento dos prestadores de
cuidados de saude, a transparéncia do seu funcionamento ou da relagdo entre estes com
entidades financiadoras ou com os utentes de cuidados de saude, ou ainda relativamente
aos direitos destes ultimos.

E particularmente expressivo o recurso a tais instrumentos em matéria de regula-
cao das relacdes econdmicas nos varios segmentos do sistema de salde, na qual a ERS
emite estudos, recomendagodes, informacoes de monitorizacdo com avaliagdes e anali-
ses setoriais sobre, inclusive - mas ai ndo se esgotando -, convencgoes, contratos de
concessoes e de gestao, sobre a organizacao e o desempenho dos servigos de salide do
SNS, sobre os requisitos e as regras relativos aos seguros de salide e cooperacao com
a respectiva Entidade Reguladora na sua supervisao, 0 montante das taxas e precos de
cuidados de salde administrativamente fixados, ou estabelecidos por convencao entre
0 SNS e entidades externas.

A ERS tem assegurado a monitoriza¢ao estreita de setores convencionados mais
relevantes, como seja, nas areas de cardiologia, de pneumologia e imunoalergologia, de
analises clinicas, hemodialise, radiologia e medicina fisica e reabilitacao, com publica-
cao de informacoes de monitorizagao regularest?.
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No que concerne ao setor da hemodialise, importa referenciar que a necessidade
de monitorizacao regular dessa area de cuidados decorre da conjugacao de diversos
fatores, da elevada prevaléncia e incidéncia de tratamentos de hemodialise em Portu-
gal, da situacao concorrencial do setor, caracterizada por uma elevada concentragao de
mercado, o seu significativo peso no total da despesa do SNS e do contexto legal asso-
ciado a contratacao de convencoes e ao regime de licenciamento.

Também assim, justifica-se que a contratacao de convencoes na area da dialise,
feita com base no clausulado-tipo da convencgdo para a prestacado de cuidados de saude
na area da dialise (doravante “clausulado-tipo da convencao na area da dialise”), exija
que, desde o ano de 2010, seja precedida de parecer prévio da ERS, nao vinculativo,
contendo avaliacdo em matéria de concorréncia.

Em matéria concorrencial propriamente dita, considerando a existéncia de uma
Reguladora independente com competéncia especifica - Autoridade da Concorréncia -,
assume destaque o dever de cooperacao nos termos do regime juridico da concorréncia,
sem prejuizo da identificacdo setorial dos mercados relevantes em salde, da necessi-
dade de zelar pelo respeito pela concorréncia nas atividades abertas ao mercado e da
identificacao situacdes que possam constituir ilicitos concorrenciais.

Compete, igualmente, a ERS, a luz do regime juridico a que devem obedecer as
praticas de publicidade em salde!? - desenvolvidas por quaisquer intervenientes, de
natureza publica ou privada, sobre as intervencgoes dirigidas a protecdao ou a manu-
tencao da salde ou a prevencao e ao tratamento de doencas, independentemente da
forma ou meios que se proponham utilizar -, a responsabilidade pela fiscalizacao e ins-
trucao dos processos de contraordenacao, competindo-lhe ainda a aplicacao das corres-
pondentes coimas e sangdes acessoérias. Considerando a componente eminentemente
comportamental do modelo de regulacdo em salde e a importancia de contribuir para o
esbatimento da assimetria de informacao, a transparéncia, a fidedignidade, a licitude, a
objetividade e o rigor cientifico da publicidade realizada em salde afiguram-se centrais.

S. BREVE ABORDAGEM AOS DESAFIOS DA ATIVIDADE
REGULADORA

Hoje, surgem novos desafios a regulacdo em geral e a regulacado em salde em
particular. Decorridos dez anos da publicacao da Lei-Quadro das Entidades Regulado-
ras, da-se por estabilizada a importancia da sua independéncia, alicercada em varios
requisitos, tais como: i) autonomia administrativa na prossecucao de competéncias proé-
prias; ii) autonomia financeira, assente em um pressuposto de autofinanciamento, com
fontes de receita a realizar principalmente no setor regulado por meio de contribuicoes;
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iii) flexibilidade de gestao; iv) restricoes associadas ao exercicio dos mandatos pelos
membros dos Conselhos de Administracdo, incluindo limitacdo de exercicio de certas
funcoes apds fim do mesmo; e v) inexisténcia de tutela ou superintendéncia. Importa,
contudo, reforgar continuamente os mecanismos que viabilizem a autossuficiéncia dos
Reguladores na prossecucao da sua missao, como garante da autonomia em face do
poder politico-administrativo, sem prejuizo das obrigacoes de transparéncia e prestacao
plblica de contas que aqui assumem particular importancia.

A par da capacitacao do cidadao com adocao de medidas de reforco da litera-
cia em matérias atinentes a cada um dos setores regulados, comeca a evidenciar-se a
necessidade de reforgo da informacao em matéria de regulacao, com tendencial apro-
ximacgao da sociedade civil - literacia em regulagao. E fundamental que o cidadao (re)
conheca o papel da regulacao e das atividades a cargo das Entidades Reguladoras, para
promocao de uma participacao ativa na defesa dos seus direitos, na tutela de direitos
fundamentais e enquanto consumidores de servicos.

Por outro lado, refere-se a implementacao de mecanismos conducentes a mode-
los de regulacao tendencialmente preditivos e preventivos, em complemento aos mo-
delos tradicionais - incluindo na ERS - de supervisao baseada na conformidade, por
intermédio da monitorizacao regular dos mercados regulados, e baseada em incidentes,
de indole reativa quando da detecao de distorcées de mercado e/ou circunstancias que
indiciem violacao de direitos e inobservéancia de requisitos. Esse modelo complementar
tende a prevenir a ocorréncia do incidente, acrescentando uma componente de maior
eficacia a regulacdo e uma melhor alocacao de recursos e meios, redundando em um
reforco da regulacao invisivel. Trata-se da promocao de uma melhoria de eficacia e efi-
ciéncia na supervisao dos setores regulados, com avaliacao de diferentes modelos de
governance, que ponderem a limitacao de recursos e as necessidades de intervencgao.

Com especial expressao no setor da salde, decorridos 20 anos desde a pu-
blicacao do Diploma que procedeu a criagao da ERS, é possivel antever alguns dos
desafios centrais decorrentes, nomeadamente, da introducao de novas tecnologias,
gue tém ditado uma verdadeira revolucao na prestacao de cuidados, particularmen-
te por recurso a IA.

De acordo com a OCDE, as economias, 0os Governos e as sociedades em todo o
mundo estao a tornar-se cada vez mais digitais, sendo visivel o impacto das tecnologias
na forma como as pessoas vivem, trabalham e até se relacionam entre si*?, sendo que a
area dos cuidados de salde nao é excecao, existindo um nldmero crescente de pessoas
que utilizam tecnologias digitais noutros setores e que esperam a mesma capacidade
de resposta e facilidade de utilizagdo nos cuidados de saltde'*.
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Neste plano, é relevante ressalvar a “Proposta de Regulamento do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho relativo ao Espaco Europeu de Dados de Salde” (COM/2022/197
final), apresentada pela Comissao Europeia (CE) a 3 de maio de 2022 e que foi recente-
mente aprovado pelo Parlamento Europeu (24 de abril de 2024).

Como exposto no Comunicado de Imprensa, o Espaco Europeu de Dados de SaU-
de (EEDS) permitira as pessoas, no espaco europeu#, “controlar e utilizar os seus dados
de salde no seu pais de origem ou noutros Estados-Membros e promovera um verdadei-
ro mercado Unico de produtos e servigos de salde digitais”. Com efeito, é certo que os
desenvolvimentos de plataformas de inteligéncia podem ser instrumentos promotores
de uma melhoria do acesso e de adequacao da prestacao de cuidados de salde as ne-
cessidades individuais, flexibilizando os modelos de prestacdo. Contudo, esse cenario
conduz-nos a necessidade de ajuste da atividade regulatéria que, com acompanhamen-
to estreito da producao legislativa, devera ser capaz de identificar e defender os direitos
dos utentes de servicos prestados por recurso a novas tecnologias, bem como identificar
0s riscos associados ao nivel de tratamento de dados pessoais, de privacidade e de se-
guranca, e ainda avaliar o cumprimento de critérios de qualidade na prestacao de tais
cuidados.

0 crescimento da oferta de prestagao de cuidados por intermédio de telemedicina
tem também sustentado o surgimento de regulamentacao do setor - designadamente a
efeito de estabilizacao das definicoes de Teleconsulta, Teleconsulta em tempo diferido e
Teleconsulta em tempo real e Consulta Médica Sem a Presenca do Utente (CMSPU)516
- e a atencao do Regulador. A esse respeito, cumpre referir que a regulacao e a con-
sequente sujeicao a registo dos equipamentos ou unidades de telemedicina (do setor
plblico, privado, cooperativo e social) na ERS, entendidos nesse dmbito por recurso
ao conceito regulamentar estabelecido pela ERS, enquanto modelos de prestacao de
cuidados de saude a distancia, com utilizacdo para o efeito de qualquer meio de trans-
missao de dados, ou de comunicacao eletronica, ocorreram com a aprovacao dos seus
atuais Estatutos (que entraram em vigor a 1° de setembro de 2014) embora recente-
mente assuma uma nova expressao, pelo aumento da oferta.

Do mesmo modo, a OMS’ define a telemedicina como a prestacao remota de
cuidados de salde por profissionais, que utilizam as Tecnologias da Informacao e Comu-
nicacao (TIC) de modo a permitir a prevencao, a avaliacao, o diagnéstico, o tratamento
e a reabilitacao, bem como a formacao continua de prestadores de cuidados de salde,
de forma a promover a salde dos cidadaos e da sociedade. Definicao similar é acolhida
no Plano Estratégico Nacional para a Telessaude 2019-2022, em que a telemedicina
é descrita como a utilizacao das TIC para apoiar a distancia a salide nas vertentes da
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prestacao de cuidados, da organizacao dos servicos e da formacao de profissionais de
salide e cidadaos®®.

Nesse concreto, importa acompanhar o processo de uniformizacao e estabiliza-
cao conceitual, ante a grande heterogeneidade de entendimentos entre prestadores
de cuidados de salde, ao nivel dos critérios de base para fundamentacao do registo
da atividade desenvolvida como teleconsultas ou como consultas sem a presenca do
utente. Convém, do mesmo modo, seguir a clarificagao das atividades passiveis de pres-
tacao de cuidados a distancia sem que perigue o rigor técnico-cientifico, a adequacao
do diagnéstico e/ou tratamento, a qualidade e seguranca na prestacao dos cuidados,
para orientacao dos operadores no mercado e dissipacao de duvidas interpretativas.
Emergem, simultaneamente, temas associados a tutela dos direitos dos utentes e modo
de exercicio nesse cenario, incluindo o direito a informacao, para uma escolha livre e es-
clarecida, e a prestacao de cuidados de salde com qualidade. Referimo-nos, também,
ao direito a reserva, confidencialidade e protecao dos dados pessoais.

Em Portugal, a implementacao de novas tecnologias e os modelos de prestacao
de cuidados a distancia sdo uma realidade. Veja-se a criacdo de Unidade Central de
Prestacao de Cuidados de TeleSaude do SNS, que visou dar continuidade ao processo
de valorizacdo da telessalde, e a expansdo da sua utilizacdo no SNS*°. A importancia da
telemedicina no contexto do SNS portugués resulta, também, evidenciada no Estatuto
do SNS?°, ao estabelecer que os estabelecimentos e os servicos do SNS “Desenvolvem
respostas de proximidade as necessidades assistenciais, em todos os seus niveis de
prestacao, considerando objetivos de equidade, de eficiéncia e de qualidade e recorren-
do a telessalde e aos cuidados no domicilio, sempre que adequado”. O servico SNS 24,
gue acomoda, entre outros, servico de triagem, aconselhamento e encaminhamento em
permanéncia, utiliza um sistema de IA de suporte a decisao, que auxilia em tempo real
os profissionais de salde na tomada de decis6es com base em dados e algoritmos espe-
cificos. Outras areas na qual se tem assistido a maior implementacao é no diagnéstico,
em areas como radiologia e cardiologia.

Convocam também a atencao regulatéria, as atividades emergentes e sem regu-
lamentacao especifica em matéria de delimitagao do respectivo conteddo funcional e
identificacao dos profissionais habilitados ao seu exercicio, designadamente na area da
estética, impondo desafios muito proprios a supervisdo desse segmento, concretamen-
te na variante da avaliacao da qualidade e seguranca dos cuidados.

Também o impacto de novas criticidades, designadamente na area da salde men-
tal, considerando a prevaléncia elevada, em Portugal, dos sintomas associados a pro-
blemas psicoldgicos, situacao agravada devido ao contexto da pandemia da covid-19.
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Por outro lado, 0 aumento da esperanca de vida, acompanhado de um envelhecimento
populacional tendencial, reclama 0 acompanhamento por meio de respostas em salde,
seja na prevencao da doenca, seja no tratamento e na reabilitagao, com especial enfo-
que nos cuidados continuados e paliativos.

Segundo dados da Eurostat?!, a esperanca de vida saudavel a nascencga era de
59,1 anos, em 2022, entendendo-se por tal o nilmero médio de anos que uma pessoa
poderia esperar viver em “plena salide” desde o nascimento. De acordo com dados pre-
liminares de 2023, da mesma fonte a esperanca de vida a nascenca na Uniao Europeia
(UE) era de 81,5 anos, com Portugal registando uma média de 82,4 anos.

Com efeito, importa assegurar que o aumento da expectativa de vida seja acom-
panhado de qualidade de vida, impondo a monitorizacao da garantia de acesso a cuida-
dos continuados, em face dos indices de dependéncia, e avaliacao da oferta.

A ERS tem acompanhado a evolucao da Rede Nacional de Cuidados Continuados
Integrados (RNCCI), que tem por escopo a prestacao de cuidados de salde e de apoio
social de forma continuada e integrada a pessoas que, independentemente da idade,
encontrem-se em situacao de dependéncia, na sequéncia de episédio de doenca aguda
ou necessidade de prevencao de agravamentos de doenca crénica. Nesse ambito, A
ERS publicou trés estudos - em 2011, 2013 e 2016 - nos quais se analisava, em varias
vertentes, o nivel de acesso pelas populacdes aos cuidados prestados naquela rede?2.
Desde 2019, monitorizagoes tém sido realizadas anualmente com o intuito de acompa-
nhar a evolugdo do acesso a RNCCI?3, atentos aos constrangimentos para admissdo em
tempo Gtil nas unidades da rede e para identificacdo de resposta apéds a alta.

A missao conferida a ERS €, por isso, dindmica e abrangente, impondo a capa-
cidade de monitorizar permanentemente o universo regulado, a criacao de modelos
de intervencao adequada, tempestiva e eficazes sempre que sejam verificadas dis-
torcoes, e, do mesmo modo, a aptidao para avaliar as necessidades conjunturais e
acompanhar a evolucao tecnolégica na defesa da efetivacao do direito dos cidadaos
a protecao da saulde.
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Experiéncia internacional na construgao da regulagao nos sistemas de satde — Contribui¢ao do Infarmed, L.P.

1. INTRODUCAO

O Infarmed, I.P., como autoridade nacional, é responsavel pela regulacao, supervisao
e fiscalizagado dos setores de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, procurando
garantir a acessibilidade e a sustentabilidade do sistema de salde portugués.

Os seguintes capitulos concentram-se na contribuicao do Infarmed, |.P. para o sis-
tema regulamentar europeu e para a cooperacao internacional global, em que desempe-
nha um papel cooperativo e participativo no ambito das organizacdes, comités, grupos
de trabalho e entidades que sao parte integrante desses dois contextos.

2.  AREAS DE ATUACAO DO INFARMED, L.P.

O Infarmed, I.P. tem por missao regular e supervisionar os setores dos medica-
mentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corpo-
ral, segundo os mais elevados padrdes de protecao da salide publica; e garantir o aces-
so dos profissionais da salide e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos,
produtos cosméticos e de higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros.

Na area do medicamento, o Infarmed, |.P. é responsavel por regulamentar e su-
pervisionar todo o ciclo de vida dos medicamentos para uso humano, ou seja, desde a
fase inicial de pesquisa e desenvolvimento, com a autorizacao e 0 acompanhamento de
ensaios e estudos clinicos, até a Autorizacao de Introducdo no Mercado (AIM), a fase de
manutencao no mercado e a monitorizacdo pés-comercializacdo. Essa monitorizacao
continua centraliza-se em trés pilares - seguranca, qualidade e eficacia - e é efetuada,
por exemplo, por meio da farmacovigilancia, do licenciamento de entidades e da inspe-
cao regular em locais de venda e distribuicao, analise a utilizacao dos medicamentos,
analise laboratorial aos medicamentos que se encontram no mercado. Essa monitori-
zacao continua visa identificar e mitigar quaisquer riscos ou problemas associados aos
medicamentos, protegendo, assim, a salude publica.

No que diz respeito aos dispositivos médicos, o Infarmed, I.P. atua na sua regu-
lacdo, garantindo que esses produtos cumpram os padroes de qualidade e seguranca.
Isso inclui a inspecao de fabricantes, distribuidores e locais de venda, bem como a coor-
denacao de sistemas de codificacao e registo de dispositivos médicos.

Em relacao aos produtos cosméticos e de higiene corporal, o Infarmed, I.P. regula e su-
pervisiona o mercado dos produtos, garantindo o acesso dos profissionais de salde, dos uti-
lizadores profissionais e dos consumidores a produtos cosméticos de qualidade e seguros.

Mais recentemente, na sequéncia da evolucao no setor da saude, o Infarmed, I.P.
também é responsavel pela ATS. Essa area procura refletir os avancos tecnolégicos na
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area da medicina digital e da salide, visando garantir que as inovacoes tecnolégicas se-
jam devidamente avaliadas quanto a sua seguranca, eficacia e ao seu impacto na salde
das pessoas com doenca.

De forma a cumprir o designio para uma crescente colaboracao de parceiros nos
processos dessa autoridade, foi desenvolvido pelo Infarmed, I.P. o projeto “Incluir”, que
visa promover a participagao ativa das pessoas com doenca (por meio das respectivas
associacdes) em processos nos quais é relevante incorporar a perspectiva dos doentes
nas decisoes relacionadas com a ATS - e desde janeiro de 2024, essa possibilidade de
participacao estende-se também aos processos de farmacovigilancia e de disponibilida-
de de medicamentos. O projeto “Incluir” representa um passo importante no sentido da
promocao da participacao dos cidadaos e da humanizacao dos cuidados de salde, re-
forcando o compromisso do Infarmed, I.P. com a qualidade e a transparéncia no acesso
aos medicamentos.

E importante também referir que, nacionalmente, o Infarmed, I.P. coopera com
outras entidades na area da saude, tais como a Direcdo-Geral da Salde (DGS), a Admi-
nistracao Central do Sistema de Saulde (ACSS) e os Servicos Partilhados do Ministério
da Saulde (SPMS), de forma a garantirem em conjunto a qualidade e a eficiéncia dos cui-
dados de salide em Portugal, a disponibilidade de medicamentos, dispositivos médicos
e outros produtos essenciais para o sistema de salde portugués, a padronizacdo e a
qualidade na prestacao de cuidados de saude em todo o pais e a definicao de politicas
e estratégias de financiamento que visam assegurar o acesso equitativo e sustentavel
aos servicos de salde.

O Infarmed, I.P. desenvolve as suas atividades com base em um modelo de
organizacao e funcionamento que reflete um compromisso continuo com a sua mis-
sdo. O Conselho Diretivo, como 6rgao maximo, lidera e coordena as atividades do
Infarmed, I.P., na dependéncia do qual se encontram as direcoes que sao respon-
saveis pelas respectivas areas de atuacao, nomeadamente a Direcao de Avaliacao
de Medicamentos (DAM), a Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM),
a Direcao de Avaliacao de Tecnologias de Salde (Dats) ou a Direcao da Inspecao e
Licenciamento (DIL).

Em 2023, o Infarmed, I.P. tinha 342 colaboradores, contando ainda com 282 pe-
ritos externos que integram as comissoes técnicas especializadas do Infarmed, I.P., que
constituem, em um todo, uma estrutura sélida baseada em pericia reconhecida em nivel
internacional, pessoal qualificado e especialistas externos (de universidades, hospitais,
centros de investigacao) que participam de forma regular em grupos e procedimentos
cientificos europeus.
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As comissoes técnicas especializadas sdo também essenciais ao funcionamento
do Infarmed, I.P., tratando-se de 6rgaos consultivos, constituidos por personalidades
com qualificacoes e experiéncia nas respectivas areas e que atuam com independéncia
técnica e cientifica. O Infarmed, I.P. dispde de varias comissoes técnicas especializadas,
destacando-se, dentre elas, a Comissao de Avaliacao de Medicamentos (CAM), a Comis-
sdo de Avaliacao de Tecnologias de Salde (Cats) e a Comissao Nacional de Farmacia
Terapéutica (CNFT).

A CAM é responsavel pela emissao de pareceres na area do medicamento relati-
VOS a sua seguranca, qualidade e eficacia e articula com a DAM a avaliagdo dos medica-
mentos de todo o ciclo de vida regulamentar do medicamento.

A Cats, de forma genérica, emite pareceres, analisa os estudos de avaliagdo eco-
ndémica, propde medidas adequadas aos interesses da salide pulblica e do SNS relati-
vamente a tecnologias de salde, no ambito do Sistema Nacional de Avaliacao de Tec-
nologias de Salde (SiNATS)? e articula com a Dats a avaliagdo farmacoterapéutica e
farmacoecondmica dos processos de comparticipacao e avaliacao prévia hospitalar no
ambito da Avaliacao terapéutica e econdmica3.

A CNFT desempenha um papel fundamental na definicado do Formulario Nacional
de Medicamentos*, bem como na promocado da utilizacdo mais eficiente dos medica-
mentos, estabelecendo critérios de prescricao e monitorizando a sua utilizagéo. Além
disso, a CNFT trabalha em estreita colaboracao com as Comissdes de Farmacia Tera-
péutica dos hospitais e das Administracoes Regionais de Saude (ARS), garantindo uma
abordagem coordenada e consistente em todo o pais.

3. COOPERACAO INTERNACIONAL

Fazem parte das atribuicoes do Infarmed, |.P.: assegurar as obrigacdes internacio-
nais do Estado Portugués, designadamente no ambito da UE, do Conselho da Europa e
da ONU; e desenvolver atividades de cooperacao nacional e internacional, de natureza
bilateral ou multilateral, no &mbito das suas atribuicoes.

No contexto europeu, o Infarmed, I.P. colabora ativamente com a CE, a Agéncia Eu-
ropeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA), as agéncias reguladoras

2. Inclui os medicamentos, os dispositivos médicos e outras tecnologias de satde na Avaliagdo em Tecnologias de Saude (ATS).

3. Processo de financiamento dos medicamentos por parte do Estado que requer uma detalhada avaliacdo farmacoterapéutica e
farmacoeconémica de forma a garantir racionalidade na comparticipago e aquisi¢ao das tecnologias de saude. O financiamen-
to de novos medicamentos estd dependente de um pedido nesse sentido dos respectivos titulares/representantes.

4. Prevé os critérios de utilizagdo de medicamentos, no contexto da aquisi¢ao e utilizacdo de medicamentos em estabelecimen-
tos, servigos hospitalares e de ambulatorio do sistema nacional de satde.

143



144

LEIASS - Linha Editorial Internacional de Apoio aos Sistemas de Satde

dos Estados-Membros, e o Conselho da Europa®, mais propriamente no European Direc-
torate for the Quality of Medicines & Healthcare® (EDQM) no qual se insere a Comissao
da Farmacopeia Europeia entre outros comités.

No contexto internacional global, o Infarmed, I.P. coopera com varias entidades e
organizagoes, nomeadamente com a OMS, inserida na ONU, bem como com outras en-
tidades mediante acordos de Reconhecimento Mutuo e outros acordos de cooperacao
estabelecidos.

O INFARMED, I.P. NO SISTEMA REGULAMENTAR EUROPEU

Com uma populagao de mais de 500 milhoes de cidadaos e um PIB de € 12,9
bilhdes, que representa uma das maiores economias do mundo, a UE exerce uma influ-
éncia significativa no cenario global da regulamentacao de medicamentos. A UE é um
mercado Unico, que, por meio de um sistema legislativo e regulamentar harmonizado,
permite a aplicacao das mesmas regras e procedimentos relativos ao setor do medica-
mento e produtos de salide em todos os Estados-Membros.

Atualmente, participam ativamente no sistema regulamentar europeu os paises
que fazem parte do Espaco Econdémico Europeu (EEE)” composto pela UE (27 Estados-
-Membros) e por trés paises (Islandia, Liechtenstein e Noruega).

Esse sistema é composto por diversas entidades, incluindo a EMA e a CE, e conta
com mais de 50 autoridades nacionais dos varios Estados-Membros que trabalham em
estreita colaboracao, por exemplo, por meio de comités e grupos de trabalho, para ga-
rantir a conformidade com os padroes e regras estabelecidas; e desempenham papéis
cruciais na avaliacao, autorizacdo e monitorizacao dos medicamentos, dispositivos mé-
dicos e tecnologias da salde disponiveis no mercado europeu.

A EMA desempenha um papel fundamental no procedimento centralizado de me-
dicamentos?®, sendo responsavel por avaliacao cientifica, supervisao e monitorizacao da

5. Organizagio internacional que atua na defesa dos direitos humanos, da democracia e o Estado de direito no continente
europeu. Foi fundada em 1949, é a mais antiga institui¢do europeia em funcionamento, constituida atualmente por 46 Estados-
-Membros, e a sua sede fica em Estrasburgo, Franga. Fazem parte do Conselho da Europa: o Tribunal Europeu dos Direitos do
Homem e, na area da saude publica, o European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare (EDQM).

6. Organizagao que contribui para uma melhor protegio da satide publica por meio do desenvolvimento apoio & implementa-
¢d0 e monitorizando de normas de qualidade para os medicamentos e para a sua utilizagao segura.

7. Retine os 27 Estados-Membros da UE e 3 paises-membros da Associagiao Europeia de Comércio Livre (EFTA) (Islandia,
Listenstaine e Noruega) em um mercado tinico, sujeito as mesmas regras. Essas regras abrangem as quatro liberdades (livre
circulag@o de bens, capitais, servigos e pessoas), a concorréncia e os auxilios estatais, bem como outros dominios relacionados
com as quatro liberdades.

8. Processo que resulta em uma AIM unica, concedida pela CE, que permite que um medicamento seja comercializado em
todos os paises do EEE, sendo a EMA a responsavel por supervisionar a autorizagao do procedimento centralizado para
medicamentos de uso humano e medicamentos veterinarios. O procedimento centralizado ¢é obrigatério para medicamentos
para uso humano contendo uma nova substancia ativa para o tratamento do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (aids); cancro, diabetes, doengas neurodegenerativas; disfungdes autoimunes e outras
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seguranca dos medicamentos; e apresenta diversos comités especializados para discu-
tir, avaliar e emitir pareceres sobre questdes relacionadas com a seguranca, a eficacia e
a qualidade dos medicamentos.

Esses comités sao constituidos por peritos nomeados pelas varias autoridades
nacionais dos Estados-Membros. Alguns dos principais comités da EMA incluem:

e Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), que desempenha papel
importante nos medicamentos centralizados;

* Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC), cuja funcao se relaciona
com os procedimentos de farmacovigilancia;

e Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP);

e Committee for Orphan Medicinal Products (COMP);

e Paediatric Committee (PDCO);

e Committee for Advanced Therapies (CAT);

e Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC).

Em nivel europeu, destacamos ainda o papel do Grupo Heads of Medicines
Agencies (HMA), que é uma rede de trabalho e partilha que representa as autoridades
competentes nacionais responsaveis pela regulamentacdo de medicamentos para uso
humano e veterinario, cuja missao é promover um sistema regulador europeu de medi-
camentos eficaz, eficiente e colaborativo, por intermédio da partilha de conhecimentos,
experiéncias e melhores praticas entre os diversos intervenientes.

As discussoes promovidas pelo HMA sao segmentadas por areas nucleares,
permitindo assim uma analise aprofundada e especializada de cada area e existindo,
para isso, grupos de trabalho, cujas atividades contribuem para o desenvolvimento e
o aperfeicoamento do sistema regulamentar europeu. Apenas a titulo exemplificativo,
referimos um dos grupos de trabalho, o Benchmarking of European Medicines Agencies
Steering Group (BEMA SG), que visa contribuir para o desenvolvimento de um sistema
regulador de medicamento baseado em uma rede de agéncias que trabalhem de acordo
com os padroes das melhores praticas.

Instituidos na legislacao europeia desde entao, destacamos os Grupos de Co-
ordenacao para os procedimentos de reconhecimento mituo e descentralizado que
desempenham um papel fundamental na drea dos medicamentos, cuja responsabi-
lidade é analisar qualquer questao relativa a AIM de um medicamento, alteracoes
e renovacoes e atividades de farmacovigilancia, bem como ter em consideracdo os

disfungdes imunoldgicas; doengas virais, medicamentos derivados de processos biotecnoldgicos, como a engenharia genética;
medicamentos de terapia avangada, como terapia genética, terapia com células somdticas ou medicamentos de engenharia de
tecidos; medicamentos 6rfaos (medicamentos para doengas raras).
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pontos de desacordo entre Estados-Membros nos procedimentos descentralizados®
e de reconhecimento mutuo®®. Esses grupos sao constituidos por peritos das au-
toridades nacionais e sao designados pelas siglas CMDh (Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human) e CMDv (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures for veterinary medici-
nal products), para os medicamentos de uso humano e de uso veterinario respecti-
vamente. Salienta-se que os medicamentos de uso veterinario em Portugal ndo sao,
a data, regulados pelo Infarmed, I.P.

A CE, como érgao executivo da UE, tem a responsabilidade exclusiva de elaborar
propostas de novos atos legislativos europeus e de executar as decisdes do Parlamento
Europeu e do Conselho da UE, tendo desencadeado recentemente a revisao da legisla-
cao farmacéutica da EU, a qual exige a colaboracdo das autoridades competentes dos
Estados-Membros. Tal revisao inclui alteracoes relativas aos medicamentos 6rfaos, me-
dicamentos biolégicos e medicamentos pediatricos.

Evidencia-se que, para além dessa revisao em curso, foi recentemente aprovada
a nova legislacao para ensaios clinicos e para os dispositivos médicos para além do
regulamento para a ATS, o que reflete o constante dinamismo europeu em termos regu-
lamentares e legislativos.

Considerando que a legislacao farmacéutica é essencialmente discutida e apro-
vada em nivel europeu, o Infarmed, I.P. pode contribuir para a discussdo europeia dessa
legislacao tendo um papel primordial posteriormente na sua implementacao em Portu-
gal, o que exige, por parte do Infarmed, I.P., um elevado dinamismo em todo o processo,
sendo fundamental uma alta capacidade de acompanhamento, coordenacao e adapta-
¢a0 nas varias fases do processo.

Para além da legislacao farmacéutica, é importante também salientar que o
sistema regulamentar europeu é uma rede que envolve as autoridades competen-
tes dos Estados-Membros, a EMA e a CE, e é baseado na “cooperacao e partilha de
trabalho”. A EMA e a CE coordenam e apoiam as interacoes entre as autoridades

9. Procedimento Descentralizado (DCP) é um procedimento que pode ser utilizado se 0 medicamento ainda nao estiver auto-
rizado em nenhum Estado-Membro, em que a empresa solicitara a um dos Estados-Membros que atue como Estado-Membro
de Referéncia (EMR), e propde também os Estados-Membros em que pretende também envolver no procedimento, que sdao
conhecidos como Estados-Membros Envolvidos (EME). O EMR faz a avaliagdo do pedido e emite um relatério de avaliagao.
Os EME concordam com a avaliagdo do EMR ou colocam questdes/objegoes. Se todas as questdes forem resolvidas e o pedido
for aprovado por esse procedimento, cada Estado-Membro emitira entdo uma AIM para o medicamento, permitindo a sua
comercializa¢do no seu pais.

10. Procedimento de Reconhecimento Mituo (MRP) - é similar ao DCP, no entanto, neste caso, 0 medicamento ja esta autori-
zado nacionalmente em pelo menos um Estado-Membro. O Estado-Membro que ja autorizou nacionalmente o medicamento
atuard como EMR, sendo que, a semelhan¢a do DCP, o EMR partilha a avaliacdo, e os EME concordam com a avaliagao do
EMR ou colocam questdes/objegdes. Se todas as questoes forem resolvidas e o pedido for aprovado por esse procedimento,
cada Estado-Membro emitird entdo uma AIM para o medicamento, permitindo a sua comercializa¢ao no seu pais.
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nacionais, enquanto estas mobilizam os seus especialistas para participar nos co-
mités cientificos e grupos de trabalho europeus.

No dmbito dessa rede europeia, o Infarmed, I.P. assume diversas responsabilida-

des, incluindo:

A avaliacao de medicamentos em representacao do sistema, atuando como re-
lator e correlator na EMA nos procedimentos centralizados de medicamentos e
como EMR nos procedimentos descentralizados e de reconhecimento mutuo;

Na avaliacdo, autorizacdo e supervisdo de ensaios clinicos por meio do Sistema
de Informacéo sobre Ensaios Clinicos (Clinical Trials Information System - CTIS);
Atividades no contexto dos mecanismos concertados de monitoriza¢ao e fiscali-
zacao do mercado, tais como avaliacao documental, inspegao, farmacovigilancia,
verificacao da qualidade e vigilancia de dispositivos médicos e cosméticos;

Na ATS, contribuindo para o acesso a essas tecnologias nos sistemas nacionais de
salde.

No ambito das atribuicoes anteriormente descritas, destacamos os seguintes

marcos alcancados pelo Infarmed, I.P.:

4.

A posicao cimeira no que diz respeito a avaliagdo de medicamentos, nomeada-
mente o0 4° lugar como EMR (processos de reconhecimento muituo/descentraliza-
dos), o 7° lugar nos medicamentos érfaos, 2° lugar nos medicamentos pediatricos
€ 0 10° lugar nos processos do CHMP;

0 6° lugar no ambito da rede de laboratérios oficiais de controle de medica-
mentos, sendo um dos trés paises europeus que mais analisam medicamen-
tos inovadores e biossimilares e 0 4° pais que analisa mais medicamentos
genéricos.

OUTRAS COOPERACOES EUROPEIAS

No ambito do Conselho da Europa, mais propriamente na dependéncia do EDQM,

o Infarmed, I.P. participa ativamente em varios comités e grupos de trabalho, nomeada-
mente na Comissao da Farmacopeia Europeia que é 6rgao de decisao responsavel pela
elaboracao e manutencao do contelildo da Farmacopeia Europeia, adotando todos os
textos a serem publicados; e toma as decisdes técnicas por consenso.

No ambito da cooperacado entre paises europeus com a participacao do Infarmed,

I.P. € importante destacar a European network for Health Technology Assessment (EUne-
tHTA) e a declaracao de La Valletta.

11. E a base para submissao de informagdes relativas aos ensaios clinicos na UE e no EEE.
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A EUnetHTA é uma rede europeia de avaliacao de tecnologias em sadde (Health
Technology Assessment - HTA), que desenvolve e implementa ferramentas para forne-
cimento de informacoes de confianca, oportunas, transparentes e transferiveis. Essa
rede assenta na colaboracao entre organizagcdes europeias acrescentado valor em nivel
europeu, nacional e regional, apoiando assim a utilizacao eficiente dos recursos HTA, a
criacdo de um sistema sustentavel de partilha de conhecimentos nesta area e a promo-
cao de boas praticas nos métodos e processos de HTA. Mais de 80 organizacoes fazem
parte dessa rede, bem como representantes de organizacoes de doentes, prestadores
de servigcos de salde, seguradoras e a indUstria.

Por sua vez, a declaracao de La Valletta tem como objetivo melhorar o acesso dos
doentes a medicamentos e terapias novas e inovadoras, assim como 0 apoio a susten-
tabilidade dos sistemas nacionais de salide para o beneficio mituo dos cidadaos dos
paises em questao. O grupo centra-se particularmente em medicamentos oncolégicos,
tratamentos para doencas autoimunes, medicamentos 6rfaos, biossimilares e produtos
com um impacto orcamental substancial. A declaragcao de La Valletta foi fundada em
2017, com dez paises-membros (Chipre, Croacia, Grécia, Eslovénia, Espanha, Irlanda,
[talia, Malta, Portugal e Roménia).

S. CONTEXTO INTERNACIONAL GLOBAL

A colaboracdo com a OMS é outra area de destaque da cooperacao internacional
do Infarmed, I.P., especialmente no que diz respeito, por exemplo, ao controle de estu-
pefacientes e substancias psicotrépicas e a aquisicao centralizada de medicamentos e
produtos de saude, promovendo, dessa forma, uma maior eficiéncia e transparéncia nos
processos de compra.

Nesse contexto, ressalvamos que os acordos de reconhecimento mutuo representam
uma faceta importante da cooperagao internacional no ambito dos medicamentos, permi-
tindo uma maior harmonizacao e agilizacao dos processos regulamentares, por meio do
reconhecimento muatuo das inspecdes das Boas Praticas de Fabrico (BPF), da partilha de
informacoes sobre inspecoes e defeitos de qualidade, dispensa de certificacao de lotes dos
medicamentos importados dos paises com 0s quais existem esse tipo de acordos.

Atualmente, existem acordos de reconhecimento mutuo estabelecidos entre UE e
diversos paises, tais como Australia, Canada, Israel, Japao, Nova Zelandia, Suica e EUA.
No entanto, é importante salientar que o ambito de cada acordo pode ser diferente e
€ negociado caso a caso pela CE, que pode solicitar o apoio da EMA para as questoes
regulamentares e cientificas. Naturalmente, Portugal fazendo parte da UE beneficia-se
desses acordos de reconhecimento mutuo.
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Esses acordos permitem evitar duplicacdes de inspegdes e contribui significa-
tivamente para o aumento do volume de exportacoes de medicamentos entre a UE e
esses paises. Essa cooperacao bilateral permite, por exemplo:

* evitar duplicacoes de inspecoes possibilitando uma maior concentracao em locais
que possa haver um risco mais elevado e alargando a cobertura de inspecao da
cadeia de abastecimento global;

e contribuir significativamente para o aumento do volume de exportacoes de medi-
camentos de forma bilateral;

e simplificar procedimentos regulamentares para os fabricantes de medicamentos;

« fortalecer a confianca mutua entre as autoridades, garantindo qualidade e segu-
ranca dos medicamentos disponiveis no mercado.

Em relacdo a cooperacao bilateral, estabelecida, por exemplo, entre o Infarmed,
I.P. e os varios paises de lingua oficial portuguesa, como Guiné-Bissau, Angola, Cabo Ver-
de, Brasil, Mocambique, Timor-Leste, importa referir que desempenha um papel crucial
na promogao da harmonizacao e eficacia dos sistemas regulamentares, abrangendo
uma ampla gama de dominios na area dos medicamentos, dispositivos médicos e cos-
méticos, que podemos dividir em trés grandes dominios:

* regulamentar e legislativo, incluindo apoio legislativo e regulamentar, elaboracéo
de legislacao e procedimentos, troca de informacao regulamentar, sensibilizacao
e apoio politico;

» atividades regulamentares, tais como avaliagao cientifica, inspecao e fiscalizacao,
licenciamento, farmacovigilancia, controle de qualidade, rede de alertas;

* formacao: visitas de especialistas, formacao “on job” e outras iniciativas de forma-
cao.

Por intermédio da cooperacéo bilateral em todos estes dominios, os paises podem
fortalecer as suas relacoes, sendo que o ambito dos acordos estabelecidos é acordado
consoante os objetivos prendidos e estabelecidos caso a caso entre o Infarmed, I.P. e as
autoridades nacionais de cada pais individualmente e pelo que podem nao contemplar
necessariamente todas as areas anteriormente referidas.

Por altimo, temos a International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
(ICMRA), que é uma organizacao internacional composta por autoridades regula-
doras de medicamentos de todo o mundo (24 membros, 15 membros associados
e a OMS como observadora), incluindo paises da UE, como Portugal. O seu Comité
executivo € composto por dez representantes de varias autoridades reguladoras,
que trabalham em conjunto para promover a salide publica global mediante a coo-
peracao regulamentar.
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A ICMRA promove a cooperacao internacional entre autoridades reguladoras de
medicamentos para fortalecer o didlogo global, facilitar a troca mais alargada de infor-
macoes confidveis e comparaveis, incentivar uma maior alavancagem de recursos e
trabalho entre as autoridades e advogar por uma alocagao de recursos das autoridades
mais informada e baseada em riscos, e uma colaboracao mais profunda entre elas. O
grupo também aborda os desafios regulatorios e de seguranca atuais e emergentes dos
medicamentos para uso humano.

Atualmente, existem varios projetos/grupos de trabalho da ICMRA sobre Resistén-
cia Antimicrobiana (RAM), comunicacoes, inovacao, farmacovigilancia, resposta de saU-
de publica, salde publica em emergéncias, ensaios clinicos, qualidade farmacéutica,
sistemas de gestao do conhecimento e gravidez e lactacao.

No ambito da resposta a covid-19, os membros da ICMRA e a OMS colaboraram
de perto para enfrentar as necessidades de salde pulblica colocadas pela pandemia
de covid-19, procurando alinhamento e convergéncia em aspectos regulamentares e
cientificos durante as fases iniciais de desenvolvimento de terapias e vacinas, incluindo
ensaios clinicos e requisitos para apoiar as aprovacoes. A ICMRA proporcionou uma
plataforma agil para a partilha rapida e acompanhamento da seguranca e eficacia das
vacinas e terapéuticas.

6. COOPERACAO DURANTE A PANDEMIA DA COVID-19

A intervencao do Infarmed, |.P. no ambito da pandemia da covid-19 foi fun-
damental desde o inicio da crise sanitaria, assumindo um papel importante na co-
ordenacao e na regulamentacao das atividades relacionadas com a pandemia, no-
meadamente:

e constituindo uma task force, liderada pelo Conselho Diretivo, com apoio juridico e
articulacao internacional que atuou em diversas dimensoes - no ambito da qual

o Infarmed, I.P. participou na gestao operacional da Reserva Estratégica de Me-

dicamentos em Portugal (medicamentos, equipamentos de protecao individual e

dispositivos médicos);

e desempenhando um papel fundamental na avaliacao e autorizacao de medica-
mentos e vacinas contra a covid-19;

¢ colaborando com outras entidades e organismos nacionais e internacionais para
monitorizar a seguranca e a eficacia das vacinas ap6s a sua administracao em
larga escala;

¢ desenvolvendo atividades relacionadas com o abastecimento do mercado e com
a emissao de orientagcoes nesse ambito;
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* no ambito dos dispositivos médicos, atuou na regulamentacao e na aprovacao de
testes diagnoésticos, regulou e supervisionou o fornecimento e a distribuicao de
equipamentos de protecao individual e ventiladores, assegurando que os profis-
sionais de salide tivessem acesso aos recursos necessarios para prestar cuida-
dos adequados aos doentes;

* disponibilizando informacao e orientagdes atualizadas sobre a covid-19 para pro-
fissionais de salde e o para o publico geral.

A pandemia da covid-19, para além dos desafios sem precedentes para o sistema
regulamentar europeu, também proporcionou licdes importantes que podem ser orien-
tadoras para o aperfeicoamento das politicas de salde, dos mecanismos regulamenta-
res e de cooperacao no futuro.

A adocdo de procedimentos de emergéncia, como rolling review'?, fast-tra-
ck approval®® e conditional/emergency authorisation**, foram essenciais em um
contexto em que foi necessario assistir a uma reducdo de prazos de avaliacao
e aprovacao de vacinas, sem comprometer qualidade da avaliacdo. A pandemia
destacou a importancia da agilizacao e da flexibilizacao dos procedimentos regu-
lamentares, especialmente no que diz respeito a aprovacdo e a autorizacao de
novos medicamentos, dispositivos médicos e vacinas. As autoridades europeias
foram desafiadas a encontrar um equilibrio entre a necessidade de acelerar a
disponibilizacao de tratamentos e vacinas e a garantia da sua segurancga, quali-
dade e eficacia. Essa experiéncia permitird uma resposta mais rapida a futuras
emergéncias de saulde.

Outra licao importante foi a utilizacao do European Union Drug Regulating Autho-
rities Pharmacovigilance (EUDRAVigilance)'®, que permitiu a detecdo muito rapida de
eventos graves, mas raros, apontando para necessidades de utilizacao de abordagens
similares no futuro.

12. E uma das ferramentas regulamentar que a EMA utiliza para acelerar a avaliagio de um medicamento ou de uma vacina
promissora, sendo o CHMP responsavel pela analise dos dados de estudos que estao em andamento, a medida que esses dados
ficam disponiveis e antes de uma submissao formal. Essa ferramenta foi utilizada no 4mbito da pandemia da covid-19 para as
vacinas.

13. Aprovagio rapida de um medicamento para suprir uma necessidade médica ndo satisfeita, por exemplo, em contexto de
pandemia. Apesar da aprovagao ser rapida, existe a garantia de que o medicamento cumpre normas da UE em matéria de
seguranga, eficicia e qualidade e permite acelerar o acesso dos pacientes a novos medicamentos.

14. E uma ferramenta pragmdtica para a aprovagio rapida de um medicamento (fast-track approval) de forma a colmatar

uma necessidade médica nao satisfeita. Assim, no interesse da satide publica, pode ser concedida uma AIM condicional a

um medicamento com base em dados clinicos menos abrangentes do que normalmente exigidos, sempre que o beneficio da
disponibilidade imediata do medicamento supere o risco inerente ao fato de ainda serem necessarios dados adicionais. Para
esses medicamentos, também poderao ser aceitos dados farmacéuticos e ndo clinicos menos abrangentes. Uma vez concedida a
AIM, o titular da AIM deve cumprir obrigagdes estipuladas na AIM condicional e dentro de prazos definidos.

15. E a rede europeia de processamento de dados e sistema de gestdo para notificacdo e avaliacdo de suspeitas de reagdes adver-
sas a medicamentos que foram autorizados ou estao em estudo em ensaios clinicos no EEE.
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Fundamentalmente, a pandemia permitiu concluir que é primordial uma maior co-
laboracao e coordenac¢ao entre os Estados-Membros da UE e as instituicoes europeias,
como a CE e a EMA, pois a resposta a crise demonstrou que:

* a cooperacgao transfronteirica e a partilha de informacdes sao essenciais para
garantir uma resposta eficaz em situagoes de emergéncia de salde pulblica;

e uma abordagem politica comum e de solidariedade entre Estados é benéfica;

e éimportante a partilha de conhecimento técnico-cientifico para uma decisao fun-
damentada, célere e sélida;

e & necessario reforcar as instituicoes europeias e fortalecer a capacidade de res-
posta para futuras situacoes similares.

Na sequéncia da pandemia, foram reforcadas as das competéncias do Centro
Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas (ECDC) e da EMA, uma vez que essas
instituicoes desempenham um papel crucial na monitorizacao, prevencao e resposta
a ameacas a salde publica em toda a UE. O refor¢co das competéncias dessas duas
entidades visa dota-las de recursos adicionais e poderes para coordenar a resposta a
emergéncias de salde de forma mais eficaz, bem como para garantir uma maior harmo-
nizacao das politicas e praticas entre os Estados-Membros.

Adicionalmente, foi criada a Autoridade de Preparacao e Resposta a Emergéncias
Sanitarias (Health Emergency Preparedness and Response Authority - HERA), com o
objetivo de proporcionar uma resposta mais coordenada e eficiente em contexto de crise
de salde publica.

Na fase de preparacao da emergéncia, a HERA concentra-se na recolha ativa de infor-
macoes, na avaliacao de possiveis ameacas a salde publica, no reforgo da capacidade de
producao e armazenamento a nivel europeu, incluindo o reforco dos stocks estratégicos; e
investe em investigacao e desenvolvimento de medidas de mitigacao e controle.

Durante a fase de emergéncia, a HERA atua para garantir a disponibilidade, o forneci-
mento e a aplicagao de medidas de salide necessarias, incluindo o acesso a medicamentos
vitais; faz a monitorizacdo das medidas de salide de forma a permitir ajustes rapidos e efi-
cazes delas e, se necessario, pode ativar medidas de emergéncia para impulsionar a inves-
tigacao, aumentar a capacidade de produgao de produtos farmacéuticos na UE e fornecer
financiamento de emergéncia para abordar as necessidades imediatas.

7. CONCLUSAO

Estando Portugal inserido na UE, a participacao no sistema regulamentar euro-
peu requer do Infarmed, I.P. uma adaptacao continua as novas dindmicas e responsa-
bilidades em uma permanente colaboracdo com as varias entidades que fazem parte
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do sistema regulamentar europeu. Salienta-se que o sistema regulamentar europeu do
medicamento é uma estrutura robusta, abrangente e cooperativa, dedicada a promover
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos e a garantir o acesso dos cidadaos
europeus a tratamentos de qualidade.

Em um contexto global, destacam-se as varias cooperacoes e os acordos que Vi-
sam garantir a harmonizacao de procedimentos por meio do alinhamento e da conver-
géncia em aspectos regulamentares e cientificos, a agilizacao dos processos regulamen-
tares, a partilha de informacao e dados, e a colaboracao entre entidades para enfrentar
as necessidades de salde publica atuais e de futuro.

A cooperacao internacional em nivel europeu e global na regulamentacao e na
avaliagao dos medicamentos com a partilha de conhecimento, dados, estudos e relaté-
rios de avaliacdo podera ser a pedra basilar na resposta a futuras emergéncias globais
de salde publica, uma vez que permitird uma resposta mais célere, eficiente e robusta
na avaliagao de medicamentos e vacinas. Entretanto, para isso, € necessario estreitar
as cooperacoes existentes, harmonizar e agilizar procedimentos regulamentares e ve-
rificar quais as lacunas que existem atualmente na cooperacgao internacional para que
possam ser colmatadas.

0 sistema regulamentar europeu, que ja conta com um longo percurso na har-
monizacao regulamentar e legislativa, e de cooperacdo na area dos medicamentos,
durante a pandemia covid-19, demonstrou algumas fragilidades na resposta. Nesse
contexto, durante a pandemia, foram alterados procedimentos (agilizacao da aprovagao
de vacinas e compra centralizada de vacinas) e foram identificados os obstaculos que
necessitam de ser ultrapassados para que haja uma resposta suficientemente eficaz e
agil em uma futura crise sanitaria, sendo importante que haja uma estratégia robusta
ja estabelecida.
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Experiéncia e desafios de Regulagdo em satide em Mogambique

1. INTRODUCAO

O presente manuscrito procura descrever a experiéncia de Mogcambique na
regulacdo na saude no periodo poés-independéncia. Desde o periodo de vigéncia
do Governo de Transicao, os autores descrevem, em uma abordagem histérica, os
principais momentos que caracterizam a histéria de Mocambique independente e
o evoluir da regulamentacao até os dias de hoje. Ao longo do manuscrito, faz-se
uma descricao dos principais marcos regulatérios e uma reflexdo dos desafios da
implementacdo das normas legislativas. E evidente o crescimento das iniciativas de
regulacao bem como a criacao de instituicoes para garantir a implementacao efeti-
va das diferentes normas, no entanto, a extensado do pais, a escassez dos recursos
humanos e a necessidade de colaboracao intersetorial para garantir o sucesso das
diversas leis ainda constituem desafios.

Mocambique é um pais da Africa Subsaariana, com uma superficie total de
cerca de 800.000 km?2 e 2.500 km de costa ao longo do Oceano Indico. Faz frontei-
ra com paises como Tanzania, Malawi, Zambia, Zimbabwe, Eswatini e Africa do Sul.
0 pais esta dividido em 11 provincias, incluindo a Cidade de Maputo, a capital de
Mocambique, que também goza do estatuto de provincia.

A regulacao em Mogambique obedeceu ao contexto histérico e politico do
pais. Apos a independéncia em 1975, Mocambique iniciou a construcdo do siste-
ma nacional de salde, em um contexto de grandes necessidades de varia ordem
incluindo a regulacao.

2. OBJETIVOS

Com o presente manuscrito, pretende-se responder aos seguintes objetivos:
Geral
Fazer uma analise histérica do processo de regulacao em saiide em Mogambique
desde o periodo imediato de pds-independéncia até os dias de hoje

Especificos

e Caracterizar o foco da regulacao em Salde de acordo como o momento histérico
politico, social e econdmico.

* Refletir sobre os desafios para desenvolvimento e implementacao da regulacao
em salde.

» Descrever aspectos especificos de regulacao: Lei do Medicamento e Exercicio de
Medicina Privada.
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3. PRINCIPAIS MARCOS HISTORICOS LEGAIS DE
REGULACAO EM SAUDE EM MOCAMBIQUE

Mocambique tornou-se um pais independente em 25 de junho de 1975. Antes da
Proclamacao da Independéncia Nacional, e ap6s o cessar-fogo da luta de libertacao na-
cional e a subsequente assinatura dos cordos de Lusaka em setembro de 1974, sucede-
-se a criagao de um governo de transicao, composto por representantes da Frelimo e
do governo portugués, cuja duracao se estendeu até a Proclamacao da Independéncia
Nacional de Mogambique?. O processo da regulacéo do setor de Salide de Mocambique
nasce com o estabelecimento do Sistema Nacional de Salde logo apés a Formacao do
Governo de Transicao em 1974.

Fundado na experiéncia das zonas libertadas durante a luta pela independéncia na-
cional, o governo ora formado adotou a orientacao socialista prevalecente nessa época, de-
vido a necessidade premente de garantir o acesso aos cuidados de salde a maior parte da
populagao, em especial para as populagoes rurais. Uma das primeiras medidas tomadas
pelo governo recém-formado foi a aprovagao do Decreto-Lei n® 1/75, de 29 de julho, um més
apobs a Proclamacao da Independéncia Nacional, que aboliu a pratica de medicina privada
com o objetivo de concentrar os parcos recursos na criacao de um servico de salde que
respondesse as expectativas da populacdo mogambicana. A implementacao dessa lei criou
espaco para a transformacao do modelo de organizacao dos cuidados de salde do periodo
antes da independéncia, caracterizado por uma concentragao dos servicos curativos nas
grandes areas urbanas e quase sem atividades de carater preventivo para um modelo Unico
de salde sem descriminacao de qualquer natureza.

Na perspectiva de reduzir as barreiras de acesso aos servigos de Salide em 1977,
foi aprovada a Lein®2/77, de 19 de janeiro, a qual determina que todas as acoes sanita-
rias em Mogcambique de carater profilatico e para os doentes em regime de internamen-
to sejam gratuitas. Essa lei foi alterada dez anos depois em 1987, com a introdu¢ao da
Lei n® 4/87, de 19 de janeiro, que foi aprovada no contexto de esforcos de recuperacao
de custos instituindo o pagamento do internamento em hospitais centrais, provinciais,
gerais e alguns rurais

Em 1978, Mocambique foi signatario da declaragdo de Aima-Ata, e adotou a abor-
dagem dos cuidados de salde primarios como componente central do acesso aos cui-
dados de saulde. Esse principio foi dominante na construcao do sistema de salde e
influenciou de forma decisiva o processo de regulacao adotado pelo pais.

Em 1990, o pais adotou uma nova Constituicdo da Republica que introduzia
o multipartidarismo apdés 16 anos de guerra que se iniciou dois anos apés a decla-
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racao da independéncia. Em 1991, enquanto decorriam as negociacdes para a paz
em Mocambique, foi aprovada a lei que cria o SNS, constituido pelas unidades de
sanitarias e de formacao e outras dependentes do Ministério da Saude. Essa lei, no
seu Artigo 2°, estabelece as responsabilidades do SNS nas funcdes de supervisao
e fiscalizacao e apoio técnico a todas as unidades sanitarias do setor publico e pri-
vado. Na sequéncia desse dispositivo legal, no mesmo ano, foi liberalizada a medi-
cina privada, tendo em conta a fase de desenvolvimento socioecondémico e politico
do pais, dada a necessidade de emprestar um ambiente de economia de mercado,
liberalizando a economia. Assim, por meio da Lei n°® 26/91, de 31 de dezembro, foi
autorizada a prestacao de cuidados de salde por pessoas singulares ou coletivas
de direito privado com carater lucrativo ou nao.

Apds a aprovacao desta lei, foi aprovada a primeira Politica de Saulde, por
intermédio da Resolucdo n° 4/95, de 11 de junho, definindo como componentes
do Sistema de Saude os setores Publico, Privado e Comunitario atuando na base
da colaboracao e complementaridade. Esse instrumento define um setor privado
composto por instituicoes com fins lucrativos e outros com atividades idénticas as
do SNS, com fins nao lucrativos. Adicionalmente, traz a possibilidade de o setor
privado gerir certas unidades do SNS com o apoio do Estado.

A politica de salde regula aspectos particulares da politica farmacéutica no
gue concerne a importacao, distribuicao e prescricdo de medicamentos, bem como
a circulacao, producao, importacao e comercializacao. Igualmente, reforca a neces-
sidade de coparticipacao do setor privado na garantia do acesso dos medicamen-
tos a populagao.

O setor elaborou o Plano Estratégico do Sector Salde (Pess), que operacio-
naliza as prioridades de Salde contidas no Programa Quinquenal do Governo e
procura materializar os principios da Politica de Salde. De 2000 a 2024, foram
aprovados trés Pess, sendo 2001-2005, 2007-2012 e 2014-2024. O Plano Estra-
tégico 2014-2024 definiu dois pilares estratégicos, sendo um de mais e melhores
servicos e um de reformas institucionais. Nesse contexto, foi definida como prio-
ritaria a atualizacdo do quadro legal com destaque para a aprovacado da segunda
Politica de Salde e Estratégia de sua implementacao apds 20 anos, a qual reitera
a necessidade de fortalecimento do Sistema Nacional de Salde composto pelos
trés subsistemas, nomeadamente, o publico, o privado e o comunitario na base da
complementaridade, Consequentemente, esta em curso a elaboracao da primeira
Lei do Sistema Nacional de Salde, que regulamentara os trés subsistemas.
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4. PROCESSO DE REGULACAO EM SAUDE EM
MOCAMBIQUE

O desenvolvimento da legislacao procura ter em conta as Resolucées emanadas
pela OMS, as Metas Globais e Estratégias Globais, Resolucoes da Regiao Africana e da
Regiao da Africa Austral na perspectiva de procurar garantir o alinhamento com as po-
liticas definidas a esse nivel. O governo, em especial o Ministério da Salde, tem sido o
maior iniciador de propostas de legislacao de interesse para o setor de Salde

0 processo de regulamentacao do setor da salide apresenta desafios proprios de
um pais em reconstrucao e é fortemente influenciado pelo contexto socioeconémico e
politico prevalente, obedecendo aos procedimentos legais de governacao e de legisla-
¢ao inspiradas nos direitos estabelecidos na Constituicao da Republica.

Nesse panorama, a definicao da agenda e de prioridades da regulamentacao deve
ter a aprovacao do 6rgao competente, e o processo de elaboracao devera garantir a
maior inclusao possivel. Para o efeito, envolve a auscultacao dos intervenientes no pro-
cesso de aplicacao da lei. Magistrados, instituicoes do governo, setor privado, igrejas,
sociedade civil em todos os niveis.

No que concerne a orientacao legal, existem desafios relativos ao cumprimento
das opcoes legislativas a tomar na elaboragao da proposta de lei ou politica, associadas
a capacidade institucional das instituicoes de salde. Importa referir que a aprovacao
de legislacao é influenciada pelo impacto orcamental ou a sustentabilidade financeira.

e Harmonizacao

0 processo de socializacao dos documentos pelos diversos intervenientes, de ni-
vel central e provincial, € complexo e € influenciado pelo respectivo impacto orcamental.

¢ Alinhamento com as Convencoes Internacionais

Como regra, o desenvolvimento de regulacao interna pressupde um alinhamento
com as politicas e os regulamentos adotados em nivel global e internacional. No contex-
to da saulde, os regulamentos emanados da OMS, provenientes da Uniao Africana, bem
como da Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (Southern Africa Develop-
ment Community - SADC).

S. O CASO DA LEI DE MEDICAMENTOS E A
AUTORIDADE REGULADORA DE MEDICAMENTOS

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos, abreviadamente designada
de Anarme, foi estabelecida pela Lei n® 12/2017, de 6 de setembro. A Anarme foi criada
como uma instituicdo publica dotada de personalidade juridica e com mandato de de-
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sempenhar funcoes de regulacao, supervisao e fiscalizacao no ambito do medicamento,
das vacinas e dos produtos biolégicos.

No ambito da regulacao, cabe a Anarme a responsabilidade primaria de garantir
a implementacao das medidas preconizadas nesse instrumento legal, incluindo areas
como producao nacional de vacinas e produtos médicos; importacao, exportacdo e co-
mercializacao.

A Lei do Medicamento também preconiza a responsabilidade do estado em ga-
rantir a qualidade dos medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos de salde
por meio de um sistema de farmacovigilancia que pressupoe a colaboracao do estado
(Anarme) e a rede de prestadores de servigos publicos e privados, em que se incluem
clinicas, laboratérios e farmacias.

De forma especifica, a lei define com competéncias da Anarme em relagdo ao
medicamento, vacinas e outros produtos biolégicos de uso humano:

* propor ao governo a definicao ou ajustamento de politicas de medicamentos, va-
cinas, e produto bioldgicos de uso humano e velar pela sua excussao;

e pronunciar-se e dar parecer nos termos da lei sobre todas as questoes relativas a
medicamento, vacinas e outros produtos de uso humano;

* desempenhar as funcbes de regulacao, supervisao, fiscalizacdo e sancionamento
no ambito de medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos de uso humano.

6. PRATICA DE MEDICINA PRIVADA EM MOCAMBIQUE

A pratica de medicina privada foi regulamentada pela Lei n° 26/91, de 31 de de-
zembro. Essa lei determina, no seu Artigo 1°%

[...] E autorizada a prestagio de cuidados de satide em estabelecimento préprio ou domi-
cilio do doente e o transporte de doentes, gravidas e parturientes, por pessoas singulares
ou colectivas de direito privado com caracter lucrativo ou néo [...]

Mais adiante, essa lei pressupde, no seu Artigo 5°, a criagao de uma entidade que
deveria ser responsavel pelo registo e reconhecimento das qualificacdes dos profissio-
nais do setor privado.

A Lei n° 26/91 foi atualizada pela Lei n° 24/2009, de 28 de setembro, na
qual foi feita a classificacao dos estabelecimentos que podem oferecer cuidados
de salde sanitarios, nomeadamente: Hospitais Gerais, Centros de Salde, Postos
de Salde, Clinicas Médicas, Consultérios Médicos, Centros de Reabilitacao Fisica
e Psiquica, Postos de Enfermagem, Centros de Diagnostico, Centros de Formacéo,
Centros de Transporte de Doentes, Centros de Enfermagem e outros que venham a
ser autorizadas pelo Ministro.
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No Artigo 11° da Lei 26/91, sao apresentadas as competéncias de autorizagao
para a abertura das Unidades Privadas, em que, ao Ministro da Salde, compete autori-
zar a abertura de Hospitais Gerais e de Centros de Formacao. Ao Governador Provincial,
compete a abertura de Centros de Saude, Consultérios Médicos, Centros de Diagnosti-
co, Centros de Reabilitagdo Fisica e Psiquica, Centros de Transporte de Doentes e Pos-
tos de Enfermagem. Ao Director Provincial de Salde, compete a abertura de Postos de
Salde e de Enfermagem e de Assisténcia em Domicilio.

A materializagdo das acoes e atividades do setor privado nao lucrativo rege-se
pelo previsto no Diploma Ministerial n°® 40/2003, de 2 de abril, que fixa os mecanismos
de colaboracao e complementaridade com o setor privado de fins nao lucrativos, nome-
adamente entidades religiosas e organizacoes nao governamentais

A classificacao dos estabelecimentos sanitarios do setor privado, nos termos do
diploma legal em referéncia, compreende: Hospitais Gerais, Rurais e Especializados;
Centros de Salde de local de residéncia e de trabalho; Postos de Saude de local de
residéncia e de trabalho; Clinicas Médicas; Consultorios Médicos; Centros de Reabilita-
cao; Postos de Enfermagem; Centros de Diagnéstico; Centros de Formacgao de Salde;
Centros de Transporte de Doentes.

DESAFIOS NO AMBITO DA REGULACAO EM MOCAMBIQUE:
DO DESENVOLVIMENTO A EFICACIA DA IMPLEMENTACAO DA
REGULAMENTACAO EM SAUDE

* Intersetoriedade da funcao de regulacao
O desenvolvimento dos dispositivos legais envolve a necessidade de uma coordena-
cao efetiva entre diversos atores do governo, da sociedade civel, dos utentes dos servigos,
da area de justica, bem como do Parlamento. A necessidade de construgdo de consensos
nesse processo muitas vezes resulta em atrasos consideraveis na finalizacao do processo.
¢ Lacuna de Recursos Humanos
A semelhanca da escassez geral dos Recursos Humanos para Salde, o setor de
salde também se ressente da escassez de pessoal para assegurar as fungoes de de-
senvolvimento de dispositivos legais a serem propostos ao governo. Essa funcao acaba
sendo assumida por pessoal de formacao nao especifica, o que, de certa forma, repre-
senta um desafio importante
e Aumento da pratica de medicina privada nao acompanhada pela atualizacao
da regulamentacao
0 aumento exponencial da pratica privada representa um desafio a capacidade do
setor de salide para cobrir de forma efetiva com as acoes de fiscalizagdo do setor privado.
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* Papel regulador do Estado (Ministério da Saide) e Descentralizacao

0 pais vem implementando o processo de descentralizagdo com maior intensida-
de nos Gltimos tempos. Nesse contexto, e no ambito das reformas institucionais adota-
das pelo setor de salde, foi realizada uma analise funcional que, dentre varias, realcou
a necessidade de segregacao de funcoes de prestador e regulador do Ministério da Sau-
de. Estad em curso a elaboragao da primeira Lei do Sistema Nacional de Salde, que se
pretende que crie as condicdes para a legalizagcao do subsistema comunitario de saude
e que estabeleca um SNS como instituicdo sob tutela do Ministro da Salde e com fun-
coes de prestador de servicos enquanto ao Ministério ficaram as fungoes de definicao
de politicas, regulacao e fiscalizacao do seu cumprimento.

7. CONCLUSOES

A regulacao do setor de salide em Mogambique segue as dinamicas do desenvol-
vimento socioecondmico do pais e é afetado pelo déficit de recursos humanos e capaci-
dade institucional para garantir de forma eficiente o desenvolvimento, a negociagao e a
implementacao dos diferentes dispositivos legais.
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1. INTRODUCAO

O sistema de salde é complexo pelo nimero e pela diversidade de estruturas e
atores em interacao com o objetivo comum de garantir a salde das pessoas. A regula-
¢ao da salide é uma fungao importante para o possibilitar acesso universal aos cuida-
dos de salde e assegurar niveis de qualidade e seguranca das intervencoes clinicas e
de salde publica, ao mesmo tempo que capacita pessoas para participarem no desen-
volvimento sanitario no ambito dos seus direitos e obrigacdes de cidadania. A atividade
regulatéria em salde, passa pela definicdo de normas e de padroes, pela supervisao,
monitorizagao e fiscalizacao da sua aplicagao, incluindo a aplicacao de sancoes pelo
seu incumprimento?. A formacao e a capacitacao de profissionais nessa area de conhe-
cimento sao importantes para a garantia de processos de decisao bem fundamentadas
e baseadas nas evidéncias cientificas mais atualizadas.

As questoes regulatérias respeitantes a sallde humana estao interligadas e
dependem da acao de diversos intervenientes, sendo imperativa a integracao de
fatores determinantes da salde humana, animal e ambiental, entre os quais: a)
a adequacdo da infraestrutura de salde, em particular recursos humanos, esta-
belecimentos de salde e tecnologias de saude; b) as determinantes sociais, com-
portamentais e ambientais; ¢) a qualidade da agua de consumo; d) a producao,
conservacao, distribuicao e confeccao de alimentos e bebidas; entre outros fatores
suscetiveis de influenciar o desempenho dos sistemas de satide?. Tendo em conta a
diversidade dos atores publicos, privados e outros envolvidos nas areas de trabalho
sujeitas a regulacao, as entidades reguladoras devem possuir autonomia adminis-
trativa e financeira, ou mesmo independéncia, para que exergam o seu papel com o
maximo de isencao, sem conflitos de interesse e em estrita obediéncia as normas e
aos padroes cientificos de referéncia internacional®.

2. DESENVOLVIMENTO

Em face dos novos desafios de salde e do surgimento de novas tecnologias de
salde, a funcao de regulacdao em salde é de importancia crescente no ambito da fun-
cao de governacao/administracao dos sistemas de saldde. Considerada como subfun-
cao da governacao em estreita ligagcdo com a legislacao sanitaria, a regulagao deve ser
gerida com critérios validos, transparéncia e responsabilizacao ante os riscos de varias
naturezas que ameacam a salde humana. As questdes regulatoérias respeitantes a sau-
de, estao interligadas dentro e fora do setor da salde, interpelando diferentes atores
com interesses diversos.
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A regulagao € uma fungao complexa e propriedade emergente do sistema de sau-
de que requer uma instituicdo especifica ou desdobrada em areas essenciais, como: i)
licenciamento de estabelecimentos de prestacao de cuidados de salde, de armazena-
mento ou comercializagao e distribuicao de tecnologias/produtos de salde; ii) definicao
de normas e padrdes no dominio das tecnologias de salde (medicamentos, vacinas,
dispositivos e equipamentos biomédicos); iii) acreditacao e certificacao dos profissionais
da saulde; iv) garantia da qualidade e seguranca dos cuidados de salde; v) governacao/
gestao da investigacdao em salide; vi) garantia de direitos e dos interesses legitimos dos
utentes; vi) legalidade e transparéncia dos atores publicos e privados que intervém no
sistema de salde, para além de outras areas decorrentes da inovagao tecnolégica e
aplicacao de novos conhecimentos. A funcao de governacao é essencial e influencia to-
das as outras fungdes do sistema de salde, razao pela qual a colaboracgao intrassetorial
e a coordenacao intersetorial sdo indispensaveis, incluindo a auscultacao da populacao
para afinacao das politicas e legislacao em matéria de regulacao.

A OMS E A REGULACAO DA SAUDE EM AFRICA

A OMS presta apoio aos Estados-Membros no desenvolvimento de sistemas de
salde resilientes, com o objetivo principal de alcancar a Cobertura Universal de Salde,
o que inclui o reforco da lideranga e da governacao, o financiamento da salde, os re-
cursos humanos para a saude, a promocao do acesso a tecnologias de salde seguras
e efetivas, a prestacao de servigos integrados, os sistemas de informacgdo sanitaria e a
investigacdo no setor da salde®. O Regulamento Sanitario Internacional de 2005 (RSI
2005) é um instrumento legal, com forca de lei em 196 paises que ratificaram esse
importante ato regulatério da OMS, que: i) define direitos e obrigacoes dos Estados-
-Membros na gestao de eventos de salde publica com potencial de se propagarem para
além fronteiras; ii) estabelece critérios para classificacdo de eventos de salde publica
para serem considerados ou nao como preocupacao internacional; e iii) institui as com-
peténcias essenciais que os sistemas de salde devem reunir para se considerarem
preparados para responderem as emergéncias de salde publica®.

0 RSI 2005 foi atualizado recentemente pela 772 Assembleia Mundial da Salde,
com base nas licbes aprendidas durante eventos de salde publica de preocupacao in-
ternacional, tais como a epidemia por doenca do virus Ebola de 2014 na Africa Ocidental
e a pandemia de 2021 por covid-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, e em preparacao a
futuras pandemias. Quanto a vigilancia sanitaria no continente, o RSI 2005 foi ratificado
pela maioria dos paises da regido africana da OMS e tem contribuido para o fortaleci-
mento dos sistemas de vigilancia de doencas, inspirado na Estratégia Integrada de Vigi-
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lancia e Resposta a Doencas (IDSR) em colaboracao com a OMS, Organizacao Mundial
de Salde Animal (OIE/OMSA) e Comunidades Econdmicas Regionais. Os resultados de
um estudo conduzido pela OMS sobre niveis de competéncias essenciais dos siste-
mas de salde para responderem as emergéncias de salde publica revelaram que
nenhum pais do mundo preenche todos os 10 critérios essenciais previstos no RSI;
sendo a capacidade média da regido africana de 44% antecedida pelas regides do
Sudeste Asiatico (61%), Mediterraneo Oriental (66%), Pacifico Ocidental (68%), Amé-
ricas (71%) e Europa (75%)’.

No que diz respeito a regulacao farmacéutica, a OMS emite orientacdes sobre nor-
mas e padroes farmacéuticos que incidem sobre desenvolvimento, producao, controle
de qualidade, pré-qualificacdo, padroes de regulagdo, distribuicdo e inspecdo®. Essas
orientacdes destinadas as autoridades reguladoras nacionais, industria farmacéutica
e outros interessados sao produzidas e atualizadas regularmente pelos 6rgaos decis6-
rios da OMS, pela Conferéncia Internacional das Agéncias Reguladoras Farmacéuticas,
Comités de Peritos, Programas especificos da OMS e outras organizacoes do sistema
das Nagdes Unidas, com a participacao de especialistas da indUlstria farmacéutica e de
instituicoes nacionais afins, em resposta as necessidades de salde publica.

Desde 1997, a OMS procede a avaliagoes e recomenda que os Estados-Membros
invistam no fortalecimento dos sistemas regulatérios no ambito da governagao dos sis-
temas de salde. Em Africa, um acento particular é colocado na regulacao farmacéutica
como forma de transpor a barreira para o acesso a produtos médicos seguros, efica-
zes e de qualidade, indispensaveis para obtencao de melhores resultados em salde.
O programa Regulatory Systems Strengthening (RSS), de fortalecimento dos sistemas
regulatorios, foi estabelecido com uma estratégia em cinco etapas: i) o desenvolvimento
das ferramentas para avaliacao dos sistemas regulatérios; ii) a avaliacao da autoridade
nacional reguladora; iii) a elaboracao de um plano de desenvolvimento institucional com
vista a melhorar os resultados obtidos; iv) o suporte técnico para a implementacao de
planos; e v) a monitorizacao continua do progresso e resultados.

O programa RSS da OMS avalia e coordena de maneira harmonizada os sistemas
regulatérios para medicamentos, vacinas e dispositivos médicos, por meio do Global
Benchmarking Tool (GBT)®°. Os paises de baixa e média renda com sistemas de salde
frageis e subfinanciados enfrentam maior peso de doencas e tém menor qualidade dos
servicos de salide. Esses paises, com fraca capacidade de regulacao da salde, defron-
tam producao, importacao e comercializacdo de produtos de salde falsificados e de
qualidade inferior, alimentos e bebidas de origem e qualidade duvidosa, para além dos
cosmeéticos e outros produtos que devem ser sujeitos a controle de qualidade antes do
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uso ou consumo humano, sob pena de contribuirem para o agravamento do estado da
salde da populacao.

Por razoes culturais, econdmicas e praticas, a medicina tradicional ainda é um
recurso importante para a salde das populagdes africanas, sobretudo tendo em conta
gue a cobertura universal de cuidados de salde na regiao africana é de apenas 44%
e que cerca de 67% da populacdo recorre aos curandeiros tradicionais*. Por essas ra-
zoes, a regulacao dos praticantes, das praticas e dos produtos da medicina tradicional
é importante com vista a melhorar a seguranca da sua pratica e o seu reconhecimento
nos sistemas nacionais de salde. A transmissao intergeracional de conhecimentos tem
preservado uma vasta quantidade de informacgdes sobre plantas medicinais, sendo ne-
cessario o aprofundamento do conhecimento da sua etnofarmacologia e farmacognosia
por meio investigacao, documentacao em farmacopeias e subsequente registo dos me-
dicamentos tradicionais.

Alguns paises africanos regularam a medicina tradicional, mas permanece o desa-
fio da investigacao das plantas com vista ao seu registo. Um dos exemplos de regulacao
da medicina tradicional é a implementada na Australia, que possui a Therapeutic Goods
Administration (TGA), uma autoridade que regula tanto os produtos terapéuticos conven-
cionais como os tradicionais mediante avaliacao da qualidade e da seguranca, prevendo
que os medicamentos tradicionais considerados de alto risco estao sujeitos a estudos
clinicos adicionais®!12,

REGULACAO FARMACEUTICA NA AFRICA

Uma das consequéncias da fragilidade dos sistemas regulatérios na maioria dos
paises africanos é a circulacao de medicamentos e produtos de salde falsificados ou
de qualidade inferior. Em 2014, a regiao africana enfrentava um fardo duplo de doencas
transmissiveis e ndo transmissiveis com 69% das pessoas vivendo com o HIV/aids, 29%
dos casos de tuberculose, 80% dos casos de malaria, 47% da mortalidade das criancas
com menos de 5 anos e 56% das mortes maternas em nivel mundial; altura em que 60%
dos paises da regiao nao tinham capacidade para estabelecer uma regulamentacao far-
macéutica eficaz. Com essa preocupacao, o Diretor Regional da OMS para Africa propds
a Comissao da Uniao Africana; e aos Estados-Membros da Unido Africana, a criacao da
Agéncia Africana de Medicamentos (AAM), visando melhorar a qualidade de producao
farmacéutica local, controlar a qualidade dos medicamentos e melhorar o acesso das
populacdes aos medicamentos essenciais. Essa autoridade de referéncia continental
deveria apoiar uma rede de agéncias nacionais de regulacao e os paises sem capacida-
de institucional nesse dominio®2.
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Assim, tendo em conta a decisdo dos Chefes de Estado dos paises-membros
da Unido Africana sobre o Plano de Producdo Farmacéutica em Africa (Pharmaceu-
tical Manufacturing Plan for Africa - PMPA) que priorizava qualidade, seguranca,
eficacia e acesso aos medicamentos e produtos derivados do sangue; recordan-
do resolucoes pertinentes da Assembleia Mundial da Salde e do Comité Regional
Africano sobre essa matéria; através do Compromisso AUC-WHO/COM.2/2014, os
Ministros Africanos da Salde, participando da Primeira Reuniao Conjunta da Co-
missao da Uniao Africana e OMS, decidiram estabelecer a AAM com vista a priorizar
o investimento no desenvolvimento da capacidade regulatoria e prosseguir os esfor-
cos de convergéncia e harmonizacao da regulacao farmacéutica nas Comunidades
Econdmicas Regionais'®.

O tratado que cria a AAM entrou em vigor em 5 de novembro de 2021, apés
a sua ratificacao por 15 Estados-Membros da Uniao Africana. Os principais objeti-
vos da AAM incluem: i) providenciar orientacao cientifica e reconhecimento regu-
lamentar entre os Estados-Membros da Unido Africana; ii) capacitar os recursos
humanos; iii) fortalecer e regulamentar as autoridades reguladoras nacionais; iv)
facilitar o acesso ao know-how para a transferéncia de tecnologia; e v) possibilitar
a implementacdo da indlstria farmacéutica no continente!®. Com a implementacéao
da AAM, a harmonizacao regulamentar sera reforcada, facilitando a implementa-
cdo da indlstria farmacéutica em Africa e a pratica das compras agrupadas com
base nas listas de medicamentos essenciais dos Estados-Membros envolvidos. A
AAM conta com o apoio da Agéncia de Desenvolvimento da Uniao Africana - Nova
Parceria para o Desenvolvimento de Africa (Africa Union Development Agency-New
Partnership for Africa’s Development - Auda-Nepad), Centros de Prevencao e Con-
trolo de Doencas de Africa (Africa CDC), OMS, entre outros parceiros, que estdo a
orientar o trabalho dos cinco grupos técnicos encarregues da operacionalizagao
da Agéncia, nomeadamente, African Vaccines Regulatory Forum (AVAREF), African
Medicines Quality Forum (AMQF), African Blood Regulatory Forum (ABRF) e African
Medical Devices Forum (AMDF), estando prevista a criacao do grupo responsavel
pela Farmacovigilancial®.

O rapido desenvolvimento de medicamentos e tecnologias cada vez mais com-
plexas e inovadoras, a globalizagao da indistria farmacéutica e a existéncia de cadeias
logisticas interdependentes tém imposto uma elevada demanda regulatéria sobre as
autoridades reguladoras. A harmonizacao legislativa permitira procedimentos de ava-
liacdo farmacéutica centralizados, facilitando a implementacdo do PMPA e da Area de
Comeércio Livre Africana (AfCFTA).
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Harmonizag¢do Regulamentar e procedimento regulatorios centralizados

O Programa de Harmonizacéo Regulatéria de Medicamentos em Africa (African
Medicines Regulatory Harmonization - AMRH) iniciou em 2009 com o propésito de
amenizar os desafios regulatérios das autoridades africanas e servir de base para a
criacao da AAM. Com base no Artigo 27° do Protocolo da SADC sobre Salde, que des-
creve no mandato inicial para os Estados-Membros “cooperarem no desenvolvimen-
to e formulacao de politicas e estratégias coerentes, comparaveis, harmonizadas e
padronizadas sobre tecnologia e equipamentos de salde”, foi criada a ZaZiBoNa,
a iniciativa regional de harmonizacao regulamentar de medicamentos fundada em
2013 por quatro paises, nomeadamente, a Zadmbia, o Zimbabwe, o Botswana e a
Namibia, com o apoio técnico da OMS e do Programa Regional da Africa Austral, que
visa harmonizar os procedimentos regulatérios no ambito do registo e da inspecao
de Boas Praticas de Fabrico entre as autoridades reguladoras do medicamento dos
16 Estados-Membros da SADC (figura 3)*"18,

Figura 3. 16 Estados-Membros da SADC
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A ZaZiBoNa tem trabalhado na harmonizacao do registo de medicamentos e na
criacao de normas e diretrizes regionais que facilitem o acesso atempado a produtos
de saulde, o que facilitara implementacao das compras agrupadas em nivel regional.
Um dos exemplos da relevancia das compras agrupadas ocorreu durante a pandemia
da covid-19, em que apenas foi possivel a aquisicao de vacinas contra essa doenga por
via da iniciativa do Fundo Africano para a Aquisi¢cao de Vacinas (African Union’s African
Vaccine Acquisition Trust - AVAT), 0 mecanismo conjunto de compras agrupadas para 0s
Estados-Membros da Unido Africana®®. Sendo a qualidade dos reguladores um grande
desafio em Africa, a ZaZiBoNa tem contribuido para a capacitacdo dos profissionais en-
volvidos nos processos técnicos com o apoio da OMS, Auda-Nepad, Fundacao Bill and
Mellinda Gates, Banco Mundial, EMA, entre outros.

A sustentabilidade da ZaZiBoNa depende do compromisso politico, da capacita-
cao continua e do investimento em infraestrutura tecnolégica por parte dos Estados-
-Membros, uma vez que as taxas cobradas aos investidores deverao assegurar a susten-
tabilidade financeira; estando prevista a institucionalizacao da ZaZiBoNa como Férum
de Reguladores do Medicamento da SADC, um 6rgao regional de peritos para a regula-
¢ao conjunta dos produtos médicos na regiao.

A figura 4 descreve como a harmonizagao das normas técnicas entre as autorida-
des reguladoras nacionais e das cinco Comunidades Econdmicas Regionais permitira
qgue a AAM reforce a capacidade técnica e regulamentar dos Estados-Membros.

Figura 4. Visdo da Unido Africana para a Harmonizagdo Regulamentar em Africa
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A AAM sera uma referéncia regulatéria farmacéutica continental, a semelhanca
da EMA, com competéncias para assegurar a autorizagao de comercializacao, inspecao,
vigilancia do mercado, monitoramento de seguranca, supervisao de ensaios clinicos e
controle de qualidade a nivel centralizado, sem duplicar as atividades cobertas pelas
autoridades reguladoras nacionais?®.

Plano de Produgdo Farmacéutica em Africa (PMPA)

O PMPA visa criar condicoes para a implementacao da industria no continente
e, consequentemente, reduzir a dependéncia dos paises africanos da importacao de
produtos de salde, fato que ficou bastante evidente durante a pandemia dar covid-19,
pondo em risco a seguranga em salilde de mais de 1,3 bilhdo de pessoas no continente.
Para poder atingir a meta de que, até o ano de 2040, pelo menos 60% das vacinas ne-
cesséarias para uso no continente sejam produzidas em Africa2°, é imperativo o compro-
misso dos governos em fortalecer os sistemas regulatérios, o que resultara na atracao
de investimento no setor farmacéutico.

REGULACAO FARMACEUTICA NO ESPACO GEOGRAFICO DA
COMUNIDADE DE PAISES DE LINGUA PORTUGUESA

No ambito da comunidade luséfona, existem duas iniciativas de harmonizagao
regulamentar dignas de registo, nomeadamente, o Forum de Reguladores Luséfonos
(Farmed) e o Projeto CT-Luso. O Farmed, visa estabelecer um ambiente regulamentar
farmacéutico entre os paises pertencentes a Comunidade de Paises de Lingua Portu-
guesa (CPLP) por meio de um quadro convergente de atuacao para, entre outros ob-
jetivos, estimular o fortalecimento das capacidades das autoridades reguladoras na-
cionais. Integram o Farmed, as autoridades reguladoras do medicamento: a Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salde (Armed) de Angola, criada em
2021 e enfocada na regulagao de medicamentos de uso humano e outras tecnologias
de saude; a Anvisa do Brasil, criada em 1999, dedicada a regulacao de medicamentos,
meios de salde, dispositivos médico-sanitarios, produtos alimentares, hemoderivados,
cosméticos, detergentes, tabaco, precos de servicos de salde e farmacopeia; a Entida-
de Reguladora Independente da Salde (Eris) de Cabo Verde, criada em 2019 para atuar
nos dominios da regulacao dos medicamentos de uso humano, remédios tradicionais,
dispositivos médicos e cosméticos; a Autoridade Reguladora Nacional das Farmacias
e Medicamentos (Arfame) da Guiné-Bissau, criada em 2023 dedicada a regulacao dos
medicamentos e produtos de salde; a Anarme de Mogcambique, criada em 2017 dedi-
cada a regulamentacao, controle e supervisao de medicamentos, produtos de salde e
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dispositivos médicos; a Infarmed de Portugal, criada em 1993 com a missao de regular
e supervisionar os setores dos medicamentos e produtos de salde de uso humano; a
Autoridade Reguladora da Farmacia e do Medicamento (Arfamed) de Sao Tomé e Princi-
pe; e mais recentemente, a Direccao National da Farmacia e Medicamentos (DNFM) de
Timor-Leste. Das autoridades integrantes do Forum, ressalta-se a existéncia de distintas
atribuicdes, capacidades juridicas e ambitos de intervencao das autoridades regulado-
res lus6fonas, sendo as autoridades com sistemas regulatorios mais fracos as que nao
possuem autonomia®+?2,

O Projeto CT-Luso, implementado em abril de 2024, é continuidade do projeto Bio-
medical Ethics and Regulatory Capacity Building Partnership for Portuguese Speaking
African Countries (BERC-Luso). O CT-Luso é financiado pelo Programa EDCTP3 (parceria
entre a Europa e os Paises em Desenvolvimento para a Realizagdo de Ensaios Clinicos)
com o apoio da UE e tera a duracao de 40 meses. Tem como objetivo a capacitacao
ética e regulamentar na area dos ensaios clinicos em Angola, Cabo Verde, Guiné-Bissau,
Mocambique, Sao Tomé e Principe e Portugal, envolvendo as Autoridades Nacionais
de Etica, Autoridades Reguladoras Nacionais, universidades, centros de investigacao
e institutos nacionais de saltde?3?*, Com o presente projeto, espera-se constituir uma
plataforma lus6fona harmonizada e capacitada para ensaios clinicos internacionais. Em
Angola, o projeto BERC-Luso (Projeto antecessor do CT-Luso)?*, apoiou a Armed e o Ins-
tituto Nacional de Investigagcdo em Saude (Inis) na capacitacao de recursos humanos
em matéria de normas internacionais sobre os ensaios clinicos e regulamentacao, com
destaque para a elaboracao da proposta de Lei de Investigacao Biomédica.

REGULACAO NO SISTEMA DE SAUDE DE ANGOLA

No respeitante a Salde, a Constituicao da Republica de Angola prevé o principio da
Universalidade e Equidade, por meio da gratuidade dos cuidados primarios de salde. Em
matéria de salde protecdo social, a Constituicao de Angola reza, no seu Artigo 77°, que?®

[...] para garantir o direito a assisténcia médica e sanitaria, incumbe ao Estado desenvolver
e assegurar a funcionalidade de um servigo de satide em todo territdrio nacional; e regular
a produgdo, distribui¢do, comércio e uso dos produtos quimicos, bioldgicos e farmacéuti-
cos e outros meios de tratamento e diagnostico.

Em relacdo aos direitos do consumidor, a Constituicdo, no seu Artigo 78°, diz que?®

[...] o consumidor tem direito a qualidade dos bens e servigos a informagdo e esclareci-
mento, a garantia dos seus produtos e a protecdo na relacdo de consumo; e a ser protegido
no fabrico e fornecimento de bens e servigos nocivos a satde e a vida, devendo ser ressar-
cido pelos danos que lhe sejam causados.
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Esses pressupostos constitucionais refletem-se na Lei de Bases do Sistema Na-
cional de Saude, na Politica Nacional de Salde?®?” e no documento de reforma do setor
de 2017, que previu a elaboracdo da PNR da Salde com vista a reforcar a protecao da
salde publica e que deveria integrar, harmonizar e reforcar o papel regulador do Estado
em relacao a agentes econdmicos e sociais, publicos, privados ou outros, que exercam
atividades susceptiveis de influenciar diretamente o estado de saldde da populacao. O
documento pretendeu criar também uma ERS para efeitos da regulacao farmacéutica,
a acreditacao e o licenciamento de unidades de salde, bem como a certificacao de
profissionais da salde, baseado na analise da situacao regulatoéria local, experiéncia de
outros paises e recomendacoes de agéncias internacionais de referéncia na matéria,
com vista ao reforco da protecao de salde publica; sem preterir a definicdo legal do
papel da medicina tradicional, tendo em conta a sua elevada importancia no Sistema
Nacional de Salde?2.

A regulacao da salde em Angola esta em processo de desenvolvimento e conso-
lidacao, inspirada nas normas, padroes e boas praticas internacionais, incluindo a Lei
n°27/21, de 25 de outubro, que prevé que as entidades Administrativas Independentes
possuam, entre outras, atribuicoes no ambito da regulacdo da atividade social.

Em Angola, o Ministério da Salde é o departamento ministerial que tem por mis-
sao definir a politica nacional de salde, promover a execucao do programa do Executivo
relativo a salde e ao exercicio das correspondentes funcées normativas e de acompa-
nhamento visando a cobertura sanitaria do pais, e contribuindo para o desenvolvimento
social e econdmico. Desde 1992, é permitida a iniciativa privada em satde, sendo o
Sistema Nacional de Salde constituido pelo SNS, Forcas Armadas Angolanas, Policia
Nacional e entidades prestadoras de servicos de salde privadas lucrativas e nao lucra-
tivas?®, sendo de realcar uma forte presenca do setor informal e da medicina tradicional.

A sobreposicao de competéncias de varias entidades, a escassez de recursos hu-
manos qualificados e de instrumentos normativos deram lugar a reforma regulatoria em
curso no Ministério da Salde, com a criacao de institutos pulblicos, nomeadamente, a
Armed e o INIS, e a revisao das competéncias da Direcao Nacional dos Hospitais (DNH),
da Inspecao Geral das Atividades Sanitarias e Farmacéuticas (Igasf) e da Direcao Nacio-
nal dos Recursos Humanos (DNRH)?82°,

No referente a Regulacao Farmacéutica, em 2021, de acordo com as normas da
OMS sobre as Autoridades Reguladoras Nacionais, em observancia a Lei Modelo da
Unido Africana para a Regulacao dos Produtos de Saude, e com base no Decreto Presi-
dencial n® 2/20, de 19 de fevereiro, sobre a criacao de Institutos Pablicos, foi criada a
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Armed, resultante da extincao da Direcao Nacional de Medicamentos e Equipamentos e
da transferéncia do Departamento de Inspecao Farmacéutica da Igasf para a agéncia.

A Armed é um instituto plblico com autonomia patrimonial, administrativa e fi-
nanceira, com as competéncias de desenvolver acoes de regulacao, regulamentacao,
orientacao, licenciamento, fiscalizacdo e controle das atividades no dominio dos medi-
camentos de uso humano e das tecnologias de salde, visando garantir a sua qualidade,
eficacia e seguranca, incluindo a regulamentacdo dos medicamentos tradicionais®®. A
referida agéncia estd em processo de consolidacao, estando, neste momento, a melho-
rar o sistema regulamentar farmacéutico, apdés a autoavaliacao por benchmarking rea-
lizada em 2022 com o apoio do Programa RSS. Esta igualmente prevista a construcao
do Laboratério Nacional de Controle de Qualidade de Medicamentos. Angola ainda nao
ratificou o Tratado da AAM.

Conforme anteriormente descrito, as demais instituicbes do Ministério da Sau-
de?83t que concorrem para os esforcos nacionais da regulagdo em salde sdo: o Inis,
com competéncias na vigilancia laboratorial, na investigacao sobre sistemas de salde,
dos principais determinantes sociais, econdmicos e ambientais de salde em todo o
territorio nacional e na investigagao clinica; a DNH, encarregada do licenciamento do
exercicio da assisténcia médica e dos servicos complementares de diagnéstico do setor
privado, bem como das instituicoes de medicina tradicional e complementar; a Igasf,
com competéncias que incluem a fiscalizacao do Sistema Nacional de Salde e o contro-
le sanitario de mercadorias e pessoas; e a DNRH, encarregada da gestao dos recursos
humanos do setor da salde. No que diz respeito a atividade dos profissionais de salde,
ela estéa sujeita a regulacao e disciplina das Ordens e Associacdes publicas profissionais.

Angola possui uma Politica Nacional da Medicina Tradicional e Complementar
aprovada pelo Decreto Presidencial n® 253/20, que requer regulamentacao com vista a
garantir a seguranca dos produtos e praticas terapéuticas utilizadas; requerendo igual-
mente investimentos na investigacao da rica flora medicinal do pais.

3. CONCLUSOES E RECOMENDACOES

O reforco da funcao regulatéria dos sistemas de salde africanos é imperativo
para acelerar a cobertura universal dos cuidados de salide e garantir a qualidade das
intervencgoes clinicas e de salde publica. A autonomia das autoridades reguladoras de
salde em Africa representa um desafio. A experiéncia internacional revela autoridades
reguladoras com muita autonomia, tais como Eris, Infarmed, Anvisa e FDA, que demons-
tram que a funcao regulatéria melhora com a reducao da interferéncia politica. A opera-
cionalizacao da AAM devera otimizar as diferentes iniciativas sub-regionais de regulacao
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farmacéutica no continente africano, reduzindo a fragmentag¢ao e melhorando a harmo-
nizacao regulamentar farmacéutica, permitindo procedimentos de registo centralizados
e fortalecendo as capacidades técnicas das autoridades reguladoras nacionais.

Varios sado os desafios para a regulacao da salde, nomeadamente: i) desafios
politicos, que incluem a regulacdo em saude global em face das medidas de mitigacao
gue colidem com a soberania e seguranca nacional dos Estados em situacoes de emer-
géncias de salde publica de dimensao internacional, a definicao do grau de autonomia
das autoridades reguladoras e a adequacao das politicas de financiamento publico; ii)
desafios éticos, tais como o uso da IA em salde, protecao dos dados e asseguramento
da privacidade dos utentes, as questbes inerentes a obtencao do consentimento infor-
mado associado ao uso das novas tecnologias e o asseguramento da equidade perante
ao elevado custo geralmente associado as terapias inovadoras; e iii) desafios regulato-
rios, incluindo a regulamentacao das tecnologias de salde inovadoras, dos dispositivos
médicos e dos equipamentos biomédicos, a harmonizagao regulamentar no continente,
a promocao da regulacao em salde na investigacao em saude publica, incluindo a me-
dicina tradicional, e a necessidade de programas de formacao especializada em regula-
¢ao da saude.

A luz da experiéncia e do contexto atual dos sistemas de satde nos paises de lin-
gua oficial portuguesa, as seguintes recomendacdes poderiam contribuir para avancos
da regulacao da salde no espaco luséfono: i) prosseguir com o processo de criagao e
reforco das estruturas de legislacao e regulagao no ambito da melhoria da governagao
dos sistemas de salde; ii) adotar uma abordagem holistica dos assuntos de regulacao,
considerando que eles estao interligados e interpelam outras componentes essenciais
do sistema de salde; iii) alargar o &mbito da regulacao para além dos dominios habitu-
ais farmacéutico, recursos humanos e unidades de prestacao de cuidados, beneficiando
assim o desempenho de todo sistema de saude; iv) investir na formacao e capacitacao
de recursos humanos na area da regulacdo em salde; v) desenvolver a regulacao da
investigacdao em salde e promover a investigacdo em matéria de regulacao; vi) promover
o uso de dados resultantes de investigacao para elaboracao de normas com impacto na
salide publica; vii) promover a criagdo de uma rede luséfona de agéncias de regulacao
em salde para troca de experiéncias e de boas praticas através de conferéncias, ate-
liers, seminarios e visitas de estudo; e viii) envolver o publico na definicao de politicas,
legislacao, normas, em uma perspectiva inclusiva e otimista de transformacao resiliente
dos sistemas de salde.
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O projeto Linha Editorial Internacional de Apoio aos Sistemas de Saude — LEIASS ¢
fruto de um esfor¢o conjunto do Instituto de Higiene e Medicina Tropical da
Universidade Nova de Lisboa — IHMT (Portugal) e do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude — CONASS (Brasil). As duas instituigdes t€ém buscado ampliar
seus intercambios e cooperacao, com o intuito de difundir o conhecimento produzido
nos dois paises, em proveito de todos os demais, especialmente dos membros da
Comunidade de Paises de Lingua Portuguesa — CPLP.

Assim, essa linha editorial visa especialmente a producdo e a difusao de conhecimentos
e evidéncias que interessam a todos os povos de lingua portuguesa, além de contribuir
para com o enriquecimento da producdo cientifica internacional sobre temas sanitarios
que tém requerido a aten¢do de governos e instituicdes de todo o mundo.
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