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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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