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Resumo: O Direito Regulatorio representa a jungao das regras
de direito publico, constitucional, economico ¢ administrativo,
que orientam as agéncias de regulacdo. A regulacdo no sector da
satde em Portugal ¢ realizada através da Entidade Reguladora
da Saiide num sistema de saude constituido por prestadores
publicos e privados. O presente artigo, por meio de uma
revisdo da literatura e da legislacdo publicada pretende dar a
conhecer o enquadramento legal da regulacdo da saide em
Portugal, considerando as varias revisdes constitucionais e o
desenvolvimento do Servico Nacional de Saude (SNS).
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Abstract: Regulatory Law represents the combination of public,
constitutional, economic, and administrative law, which guide
regulatory agencies. Regulation in the health sector in Portugal
is carried out through the Health Regulatory Entity in a health
system made up of public and private providers. This article,
by means of a review of the literature and public legislation,
intends to make known the legal framework of health regulation
in Portugal, considering the various constitutional revisions and
the development of the NHS.
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INTRODUCAO

A Constituicao da Republica Portuguesa de 1976 baseia-se num modelo de Estado Social
que defende um conjunto de valores de liberdade, direitos fundamentais e direitos sociais (LEI
n.°1/2005 — altima revisao).

O direito a saude e o dever de a defender e promover sdo principios constitucionais
definidos no artigo 64° da Constitui¢do e € consagrado como a base do sistema de satide (NOVAIS,
2010).

O sistema de satde portugués ¢ constituido por um grande prestador publico, o Servi¢o
Nacional de Satde (SNS) e por um conjunto de prestadores privados (empresas privadas) e social
(Institui¢cdes de solidariedade social e santa casa da misericordia) (FERNANDES, 2015).

O SNS ¢ financiado pelo Estado e garante uma cobertura universal de assisténcia a satde
(para todos os cidadaos), geral (em todas as necessidades) e com tendencial gratuidade (cobradas
taxas pouco significativas para moderar o acesso. Porém existem pacientes isentos, entre outras
razdes por condi¢cdes de saude ou por insuficiéncia econdomica). Por revestir uma imposi¢ao
constitucional, o Servigo Nacional de Satide tem uma vitalidade, durabilidade, independéncia e
subsisténcia que vai muito além da vontade politica do Governo (NOVALIS, 2010).

A atividade privada na Saude existe em Portugal e tem crescido desde a publicacdo da
Lei de Bases da Satde em 1990 que veio definir a importancia deste sector na consecucao dos
seus objetivos, complementando o Servigo Nacional de Satde. A mesma lei enquadrou também
a importancia das instituigdes particulares de solidariedade social com objectivos especificos de
saude envolvidos em uma agdo comum a favor da satde coletiva, de acordo com a Lei n.” 48/90,
de 24 de agosto (PORTUGAL, 1990).

A regulacdo ganha enorme importancia pelo fato de se concentrar no monitoramento
de uma entidade publica em uma determinada atividade (NOLL, 1985) por meio da intervencao
independente de uma entidade reguladora no mercado de transagdes que envolve uma determinada
atividade (no presente caso o sector da saude), independentemente de pressdes sociais, corporativas
ou de outras resultantes de grupos profissionais (BREYER, 1982).

O conceito de regulagao baseou-se na experiencia Norte Americana associada ao mercado
da energia, transportes e telecomunicacdes e foi importado pelos paises europeus de forma alocada
a perspectiva da Nova Gestdao Publica (FORTE, 2005). Atualmente, a grande maioria dos paises
desenvolvidos possui 6rgdos reguladores em varios mercados emergentes, inclusive no campo
da satude (BUSSE; VAN DER GRINTEN; SVENSSON, 2002). Portugal ndo foi excecdo e criou
varias Entidades Reguladoras, entre as quais uma dedicada ao sector da saude de forma a exercer o
direito regulatorio e garantir de forma independente a regulacdo da atividade dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saide (NUNES; REGO, 2010).

Em Portugal, a Entidade Reguladora da Saude, desde a sua criagdo em 2003, ganhou
enorme relevancia pelo fato do sistema de satde portugués nao ser exclusivamente publico, pela

existéncia de multiplos intervenientes na assisténcia a satde e pela crescente falta de intervengao
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do Estado na atividade econdmica com extingdo do papel do Estado como principal produtor e
prestador de servigos publicos a populacio(MOREIRA; MACAS, 2003).

O presente artigo tem por objetivo descrever, através da analise da legislacao publicada
e da literatura nacional da especialidade, os pressupostos constitucionais e a caracterizagdo do
sistema de satde portugués e ainda apresenta todo o enquadramento legal do direito regulatdrio da
saude em Portugal, que deu origem a criagdo de uma entidade reguladora independente que atua

nas organizagdes prestadoras de assisténcia a satde integradas no sector publico, privado ou social.
1 O DIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE

Em Portugal vigora um modelo de Estado social e de direito democratico presente ha
43 anos, desde 1976, ano em que foi publicada a primeira versdao da Constituicdo da Republica
Portuguesa (CRP) (DECRETO de 10/04 de 1976) (PORTUGAL, 1976).

A Constituicdo, em Portugal, reconhece o direito a protecdo da satde para todos os
cidaddos através de um Servico Nacional de Satde publico, universal (para todos os cidaddos
residentes) geral (para todos os casos em vérias areas) e de forma gratuita (DECRETO de 10/04
de 1976) (PORTUGAL, 1976).

No cumprimento dos referidos objetivos, a Constituigdo ¢ clara ao atribuir como
principais prioridades: 1) o acesso, independentemente da sua condi¢do econdmica, nas areas de
promogdo da saude, prevencdo da doenca (medicina preventiva na aten¢do primaria a saude),
medicina curativa (assisténcia especializada em hospitais gerais e especializados), na medicina
de reabilitacdo (cuidados de reabilitacdo pos hospitalares) e na atengdo paliativa (fim de vida),
integrando assim todo o ciclo de vida, desde o nascimento a morte; ii) a garantia de cobertura
nacional na atencdo primadria, hospitalar e pos hospitalar (criagdo de uma rede de prestadores); iii)
o0 acesso ao medicamento; iv) a articulacdo dos servigos publicos de satide com entidades privadas
e sociais; v) o controle da produ¢do, comercializagdo e o uso dos produtos quimicos, bioldgicos e
farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagndstico (artigo 3°).

Desde a sua criagdo, o artigo da Constituicdo Portuguesa referente ao sector da satde
sofreu varias alteracdes na sua redacao, fruto da evolucdo ocorrida em Portugal, onde se destacam

duas:

A primeira em 1982 aditou um numero 4, com a seguinte redagdo: “O Servigo
Nacional de Saude tem gestdo descentralizada e participada”. Essa alteragao
deu origem a entidades periféricas do Ministério da Saude, constituindo
cinco Administracées Regionais de Saide (ARS) como pessoas coletivas de
Direito Publico, integradas na Administracdo Indireta do Estado, dotadas de
Personalidade Juridica, Autonomia Administrativa, Financeira e Patrimonial. Em
cada uma das cinco regides do pais, as Administra¢cdes Regionais de Saude, tém
por missio garantir a populacio da respetiva area geografica de intervencao
0 acesso as prestacoes de cuidados de saide, adequando os recursos disponiveis
as necessidades, cumprir e fazer cumprir politicas e programas de saude na sua
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area de intervengdo (LEI CONSTITUCIONAL n°1/1982). (PORTUGAL, 1982).
A segunda revisdo constitucional em 1989 eliminou o principio da gratuidade
(mamero 2 do artigo 64°), sendo incluida uma tendencial gratuidade (introdugdo
de copagamento, que ficou conhecido com a denominagao de “ taxa moderadora)
e 0 objetivo de atingir a orientacdo para “a socializa¢do dos custos dos cuidados
médicos e medicamentosos” (alinea c) do numero 3 do artigo 64° da LEI
CONSTITUCIONAL n°1/1989). (PORTUGAL, 1989).

A ultima revisdo da Constituicio da Republica Portuguesa data de 2005 (LEI
CONSTITUCIONAL n.° 1/2005, de 12 de agosto), ¢ tem a seguinte redagao:

1. Todos tém direito a protecdo da satide e o dever de a defender e promover.

2. O direito a protecdo da satude ¢ realizado:

a) Através de um servigo nacional de saude universal e geral e, tendo em conta as
condigdes econdmicas e sociais dos cidadaos, tendencialmente gratuito;

b) Pela criagdo de condi¢des econdmicas, sociais, culturais e ambientais que
garantam, designadamente, a protecdo da infancia, da juventude e da velhice,
e pela melhoria sistematica das condigdes de vida e de trabalho, bem como
pela promocao da cultura fisica e desportiva, escolar e popular, e ainda pelo
desenvolvimento da educacdo sanitaria do povo e de praticas de vida saudavel.
3. Para assegurar o direito a prote¢do da saude, incumbe prioritariamente ao
Estado:

a) Garantir o acesso de todos os cidaddos, independentemente da sua condigao
econdmica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitagdo;

b) Garantir uma racional e eficiente cobertura de todo o pais em recursos humanos
e unidades de saude;

¢) Orientar a sua agdo para a socializacdo dos custos dos cuidados médicos e
medicamentosos;

d) Disciplinar e fiscalizar as formas empresariais e privadas da medicina,
articulando-as com o servi¢o nacional de saude, por forma a assegurar, nas
institui¢cdes de satde publicas e privadas, adequados padroes de eficiéncia e de
qualidade;

e) Disciplinar e controlar a produgdo, a distribuicdo, a comercializagdo e o uso
dos produtos quimicos, biologicos e farmac€uticos e outros meios de tratamento
e diagnostico;

f) Estabelecer politicas de prevencao e tratamento da toxicodependéncia.

4. O servico nacional de satde tem gestdo descentralizada e participada.
(PORTUGAL, 2005).

A inscrigdo do sector da satde na Constitui¢do da Republica Portuguesa, como direito
fundamental, ndo permite que a opcio politica coloque restri¢cdes no acesso a assisténcia e, pelo
contrario, uma das prioridades dos sucessivos Governos, que definem anualmente uma estratégia
para a politica nacional de saude sempre com o objetivo de melhorar o acesso e a qualidade dos
cuidados prestados. Caso contrario, o Estado estaria cometendo uma inconstitucionalidade por
omissao, cujas sangdes estao previstas no artigo 283° da Constitui¢do ap6s andlise e avaliagdo por
parte do Tribunal Constitucional (NOVAIS, 2010).
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2 SISTEMA DE SAUDE PORTUGUES

Com um Estado de direito fundamental e com a existéncia do principio constitucional
do direito de prote¢do da satde, a prestacdo publica de cuidados de satide na atengdo primaria,
hospitalar, pos hospitalar e em cuidados paliativos domina o sistema de satude portugués através
de um Servico Nacional de Saiude (SNS) criado em 1979, destinado a todos os cidadaos,
independentemente da sua condi¢do social e econdmica, e financiado pelo Orgamento Geral do
Estado (BARROS, 2013).

O desenvolvimento do SNS (Servico Nacional de Satde) foi acompanhado pelo
aparecimento e crescimento dos sectores privado e social na prestagdo de cuidados de saude, que
em regime de complementaridade ao SNS apostaram no mercado ambulatorial em areas onde a
resposta publica era fraca (consultas de especialidade médica e exames de diagnostico) (CAMPOS,
2008).

Com a publicacdo da Lei de Bases da Satde, o Sector privado viu reforcada a sua
complementaridade ficando clara a parceria entre os sectores sendo estabelecidos acordos e
convengdes. Assim, sempre que o sector publico de prestacdo de cuidados ndo consegue dar
resposta imediata aos problemas de saide de um paciente encaminha o caso para o sector privado
e assume a responsabilidade do pagamento por toda a assisténcia de saude realizada (BARROS;
MACHADO; SIMOES, 2011).

Por influéncia da corrente da Nova Gestao Publica em Portugal desde 2002 que se iniciou
uma maior tendéncia para o sector publico contratar servigos ao sector privado e, além disso,
atribuiu a gestdo de quatro hospitais publicos ao sector privado com recurso ao formato juridico
de Parceria Publico-Privada (SIMOES, 2004). Assim, se assistiu gradualmente a uma alteragio
do papel do Estado que perdeu a sua fungio de produtor e prestador de servicos (SIMOES, 2004).

Com o aumento da assisténcia em saude por parte de entidades sociais e privadas e
perspectivando essa tendéncia crescente, faltou desde logo a Portugal adaptar-se as novas respostas
do modelo de mercado e do modelo de Estado como ocorria ja em outros paises com a criagdo de
entidades de supervisdo e regulacio responsaveis por estabelecer mecanismos de monitoramento
da atividade que levem em conta todos os fatos, desde a autorizagdo para criar novas unidades de
saude, a vigilancia e o licenciamento e ainda a avaliagdo baseada em critérios de qualidade e de
acreditacdo (GONCALVES; MARTINS, 2014).

3 O MODELO REGULATORIO NA SAUDE: DESENVOLVIMENTO E CRIACAO DE
UMA ENTIDADE REGULADORA

O conceito de regulagdo baseou-se na experiéncia Norte Americana associada ao mercado
da energia, transportes e telecomunicacdes e foi importado pelos paises europeus de forma alocada
a perspectiva da Nova Gestao Publica (FORTE, 2005).
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Aregulacdo na satde tem influéncia no comportamento e no funcionamento das entidades
prestadoras de cuidados de satde sejam elas publicas ou privadas. Segundo a literatura as
atividades de supervisdo e monitoramento devem ser realizadas por meio de agéncias autdbnomas
independentes (agéncias reguladoras independentes) ou por autoridades administrativas com
competéncia adquirida para o esse efeito (MORAIS; LEAL; BRAZ, 2004).

A grande maioria dos paises desenvolvidos possui 6rgaos reguladores em varios mercados
nomeadamente na saide (BUSSE; VAN DER GRINTEN; SVENSSON, 2002). Portugal ¢ um
dos exemplos com a criacdo de varias Entidades Reguladoras consagradas no n° 3 do
artigo 267.° da Constituicdo, como entidades administrativas independentes entre as quais
uma dedicada a saude a Entidade Reguladora da Saude que a semelhanca do que ocorre com
entidades reguladoras de outros setores de atividade (ex. Entidade Reguladora para a Comunicacao
Social (ERC), Entidade Reguladora dos Servigcos Energéticos (ERSE) e Autoridade Nacional de
Comunicacdes (ANACOM)), exerce o direito de regulagdo e garante de forma independente o
regular cumprimento da atividade realizada nos estabelecimentos publicos, privados e sociais que
prestam cuidados de satide (BUSSE; VAN DER GRINTEN; SVENSSON, 2002).

A primeira referéncia na legislagdo portuguesa relativa a necessidade de criar uma entidade
reguladora para o sector da satide ocorreu no artigo 37.° do regime juridico das parcerias publico
privadas na saude (Decreto-Lei n® 185/2002, de 20 de agosto):

Atividade reguladora - As actividades desenvolvidas no ambito das parcerias
em saude em regime de gestdo e financiamento privados podem ser objecto de
regulacdo econémica, sendo o financiamento da entidade reguladora assegurado
pelas entidades reguladas, nos termos a definir em diploma proprio (PORTUGAL,
2002).

Outros fatores, segundo a literatura e a andlise de documentos legais estiveram na base
da opcao.

Em Portugal, além da participacdo acrescida e diversificada de parceiros do setor social
e privado na saude, integrados nas redes de atencdo primaria, hospitalares e pds hospitalares
(cuidados continuados integrados), a influéncia da Nova Gestao Publica, nos servicos de saude,
gerou um conjunto de fatores que impunham uma imediata regulacdo do sector, entre os quais se
destacam: 1) a alteracdo no papel do Estado (perdeu a sua funcao de prestador e assumiu mais um
papel de regulador); i1) a criagao de hospitais publicos geridos com praticas de gestao empresarial;
111) a grande autonomia de gestdo, de tipo empresarial, dada aos hospitais num quadro de «mercado
administrativo» gerador e potenciador de dindmicas novas que nao podem ser reguladas de forma
tradicional; 1v) o desenvolvimento de parcerias publico-privadas para a gestdo dos hospitais
publicos (AMADOR, 2012; MARTINS, 2013).

Por conseguinte, era necessario dar uma forte independéncia a entidade reguladora para
separar as fungdes de forma eficaz e assegurar a independéncia dos regulamentos, quer em relacao

ao Estado, quer em relacdo aos restantes prestadores. Dessa forma, conseguiu-se estabelecer uma
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adequada distancia entre a politica e o mercado, conferindo a agéncia reguladora uma autoridade
independente que permite criar a estabilidade necessaria para a sua funcdo (NUNES, 2014).

Pelo exposto, foi entendimento do Governo, em 2003, nesse momento de profunda
reforma estrutural do sector, criar uma entidade reguladora independente, dindmica e eficaz, a
Entidade Reguladora da Saude (ERS) (NUNES, 2008, 2014). Assim surgiu, com a publicacio do
Decreto-Lei n° 309/2003, de 10 de dezembro a Entidade Reguladora da Satde (ERS), enquanto
entidade publica independente que tem por missdo a regulacdo da atividade dos estabelecimentos
prestadores de assisténcia a satde, assegurando toda a supervisao e o respetivpo acompanhamento
daatividade ptblica, privada ou realizada pelo setor social (excepto drea do medicamento e produtos
farmacéuticos), bem como o funcionamento das unidades de saude, garantindo o adequado acesso
aos pacientes com a devida qualidade e garantia de seguranga que lhes ¢ devida (PORTUGAL,
2003).

Nos termos do diploma que ditou a sua criagdo (DECRETO-LEI n° 309/2003, de 10 de
dezembro), a Entidade Reguladora da Saude ¢ juridicamente reconhecida como “pessoa coletiva
de direito publico, dotada de autonomia administrativa e financeira e de patrimoénio proprio (art.
2.°,n.° 1), que tem essencialmente por objeto “a regulacdo, a supervisao e 0 acompanhamento, nos
termos previstos no presente diploma, da actividade dos estabelecimentos, institui¢des e servigos
prestadores de cuidados de saude” (art. 3.°). Quanto a sua relagdo com o Governo, o mesmo diploma
¢ esclarecedor quando refere que a Entidade Reguladora da Saude “¢ independente no exercicio
das suas fungdes, no quadro da lei, sem prejuizo dos principios orientadores da politica de saude
fixada pelo Governo, nos termos constitucionais e legais, e dos actos sujeitos a tutela ministerial
nos termos previstos na lei e no presente diploma.” (PORTUGAL, 2003).

A Entidade Reguladora da Saude, criada pelo Decreto-Lei n.° 309/2003, de 10 de
dezembro, foi regulamentada com a publicagdo da Portaria n.° 418/2005, de 14 de abril. Em
2009 pelo Decreto-lei n° 127/2009, de 27 de maio resultante da experiéncia, entretanto decorrida
com o funcionamento da ERS foi necessario proceder a revisao do respectivo regime juridico. Tal
revisdo impos-se face a necessidade de adaptar a ERS ao desempenho de fungdes de regulacao da
concorréncia na saude e dotd-la dos meios e competéncias necessarias.

Entre as alteragdes introduzidas, destaca-se, nomeadamente: i) a criagdo de um conselho
consultivo, fomentando a participagao institucionalizada dos sectores interessados; i1) a delimitacao
mais rigorosa das atribui¢des e dos poderes da Entidade Reguladora da Saude, clarificando-os e
dando-lhes coeréncia; iii) a atribuicdo a Entidade Reguladora da Saiude de funcdes de regulacao
econémica do sector; iv) a definigdo mais precisa dos poderes sancionatorios da Entidade
Reguladora da Saude.

Mais tarde, em 2013, aaprovacao da Lei-Quadro das Entidades Reguladoras Independentes
(LQERI) (LEI n.° 67/2013, de 28 de agosto) (PORTUGAL, 2013), obrigou a sua reconformacao
legislativa. Foi assim necessario adaptar os seus estatutos as exigéncias decorrentes da lei-quadro
das entidades reguladoras, assegurando a manuten¢do da independéncia e a eficiéncia exigiveis a

esta entidade, de forma a ndo comprometer a sua atuagdo, quer enquanto autoridade reguladora
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independente, quer nas suas fun¢des de coadjuvacdo ao Governo. (DECRETO-LEI n.° 126/2014,
de 22 de agosto). Na verdade, a Lei-Quadro das Entidades Reguladoras Independentes veio criar
as bases de um regime enformador das vérias entidades reguladoras, que foram depois objeto de
desenvolvimento em funcdo das especificidades de cada sector.

Assim, no ano 2014, foram alterados os estatutos da ERS, procedendo-se a revogacao do
Decreto-Lein.® 127/2009, de 27 de maio. A necessidade da nova redagao esteve relacionada com o

alargamento de competéncias atribuidas a Entidade Reguladora da Saude, nomeadamente:

i) Em matéria do licenciamento das unidades de saude, procedendo ao registo
obrigatdrio e publico dos estabelecimentos (art. 26.°, n.° 2), o qual que até a data
estava sob a esfera de competéncias das Administragcdes Regionais de Saude e,

ii) Ao nivel das reclamacdes, ficando com a responsabilidade de criar um novo sistema
transversal a todo o sistema de saude (artigo 61°). Até a data esta matéria era
partilhada com a Direcdo-Geral da Saude que tratava apenas das reclamagdes do
Servigo Nacional de Saude. (PORTUGAL, 2014).

A ERS tem atribuido um conjunto de poderes no ambito da sua atividade (Artigos 17°,
19°, 21° ¢ 22° do DECRETO-LEI n.° 126/2014, de 22 de agosto):

1. Poderes de regulamentagdo que incumbem a ERS a possibilidade de emitir
regulamentos previstos nos seus estatutos, recomendacgdes e diretivas de carater
genérico, sempre que ndo se torne necessario a emissao de regulamentos.

2. Poderes de supervisdo que obrigam a ERS a zelar pela aplicacdo das leis e
regulamentos e demais normas aplicaveis as atividades sujeitas a sua regulacao,
no ambito das suas atribuicOes; a emitir ordens e instru¢cdes, bem como
recomendagdes ou adverténcias individuais, sempre que tal seja necessario, sobre
quaisquer matérias relacionadas com os objetivos da sua atividade reguladora,
incluindo a imposi¢do de medidas de conduta e a adogdo das providéncias
necessarias a reparacao dos direitos e interesses legitimos dos utentes e a efetuar
os registos, conceder autorizagdes e aprovacdes e emitir, suspender e revogar
licengas de funcionamento, nos casos legalmente previstos.

3. Poderes de autoridade e procedimentos de fiscalizacdo que atribuem a ERS o
dever de efetuar inspegdes e auditorias pontualmente, em execucdo de planos
de inspegdes previamente aprovados e sempre que se verifiquem circunstancias
que indiciem perturbagdes no respetivo setor de atividade, sem prejuizo das
competéncias da Inspecdo-Geral das Atividades em Saude.

4. Poderes sancionatorios relativos a infragdes cuja apreciacdo seja da sua
competéncia, que permitem a ERS desencadear os procedimentos sancionatorios
adequados, adotar as necessarias medidas cautelares e aplicar as devidas sangoes
(PORTUGAL, 2014).

Quanto aos objetivos da regulagdo em saude, compete a ERS (DECRETO-LEI n.°
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126/2014, de 22 de agosto): 1) assegurar o cumprimento dos requisitos do exercicio da atividade
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde, incluindo os respeitantes ao regime de
licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satide, nos termos da lei; ii)
assegurar o cumprimento dos critérios de acesso aos cuidados de satide, nos termos da Constituicao
e da lei; ii1) garantir os direitos e interesses legitimos dos utentes; iv) zelar pela assisténcia a saude
com elevada qualidade; v) zelar pela legalidade e transparéncia das relagdes econdmicas entre
todos os agentes envolvidos no sistema de satde ; vi) promover e defender a concorréncia nos
segmentos abertos de todo o mercado, em colaboracdo com a Autoridade da Concorréncia (AC) na
prossecucdo de suas atribui¢des relativas ao sector da saide. (PORTUGAL, 2014).

No que respeita a garantia de acesso, compete a Entidade Reguladora da Satde
(DECRETO-LEI n.° 126/2014, de 22 de agosto):

1) Assegurar o direito de acesso universal e equitativo a prestagdo de cuidados
de saude nos servigos e estabelecimentos do Servigo Nacional de Saude (SNS),
nos estabelecimentos publicamente financiados, bem como nos estabelecimentos
contratados para a prestacdo de cuidados no ambito de sistemas ou subsistemas
publicos de saude ou equiparados;

i) Prevenir e punir as praticas de rejeicdo e discriminagao infundadas de utentes
nos servicos e estabelecimentos do SNS, nos estabelecimentos publicamente
financiados, bem como nos estabelecimentos contratados para a prestacdo de
cuidados no ambito de sistemas ou subsistemas publicos de saude ou equiparados;
iii) Prevenir e punir as praticas de inducdo artificial da procura de cuidados de
saude e

iv) Zelar pelo respeito da liberdade de escolha nos estabelecimentos prestadores
de cuidados de satde, incluindo o direito a informagdo. (PORTUGAL, 2014).

Em relagdo a garantia da prestagcdo de cuidados de satde de qualidade, incumbe a ERS
(DECRETO-LEI n.° 126/2014, de 22 de agosto): i) Promover um sistema de ambito nacional de
classificacdo dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde quanto a sua qualidade global,
de acordo com critérios objetivos e verificaveis, incluindo os indices de satisfacdo dos utentes;
i1) Verificar o ndo cumprimento das obrigacdes legais e regulamentares relativas a acreditacao
e certificacdo dos estabelecimentos; iii) Garantir o direito dos utentes a prestagdo de cuidados
de saude de qualidade, sem prejuizo das competéncias da Dire¢ao-Geral da Satde; iv) Propor e
homologar cédigos de conduta e manuais de boas praticas dos destinatarios atividade objeto de
regulacao pela ERS (PORTUGAL, 2014).

Em relagdo a aprovacdo dos novos estatutos da ERS, de acordo com (GONCALVES;
MARTINS, 2014), os novos estatutos (DECRETO-LEI n.° 126/2014, de 22 de agosto)
proporcionaram uma maior notoriedade para a entidade reguladora que passou assumiu uma
importante fun¢do. Assim, a importancia atribuida a ERS saiu refor¢ada em 2014 com as
competéncias de: supervisao e fiscalizac¢do; resolucdo de conflitos; desenvolvimento e avaliagao
e decisdo sobre pedidos de licenciamento dos estabelecimentos de saude; punig¢do de praticas de

inducdo de procura; apreciacdo de queixas e reclamacdes; validacdo dos codigos de conduta e
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manuais de boas praticas e realizacdo de pesquisas de mercado. Contudo, volvidos quatro anos,
ha referéncia a algumas limita¢des, por exemplo nos mecanismos de licenciamento das entidades
de saude que sdo complexos de acordo com reporte de varias entidades, existindo necessidade de
intervir tornando os processos mais faceis e rapidos.

A Entidade Reguladora da Satide permaneceu onze anos com os seus estatutos aprovados
em 2003 e revistos em 2009. No entanto, no ano 2014 foi entendimento dos legisladores a revisao
desse documento legal e, por esse motivo, procederam a revogagdo do Decreto-Lei n® 127/2009,
de 27 de maio. Na base dessa decisdo esteve a necessidade de alargar as competéncias da Entidade
Reguladora da Satide em matéria de licenciamento das unidades de satide, procedendo ao registo
obrigatdrio e publico dos estabelecimentos (art. 26.°, n.° 2), o qual que até a data estava sob a
esfera de competéncias das Administracdes Regionais e ao nivel das reclamagdes ficando com
a responsabilidade de criar um novo sistema transversal a todo o sistema de saude (artigo 61°),
que até entdo era uma area partilhada com a Direcdo-Geral da Saude. A esse respeito, de acordo
com Gongalves e Martins (2014), os novos estatutos da ERS (Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de
agosto) proporcionaram uma maior notoriedade para a entidade reguladora que passou assumiu
uma importante fun¢do. Assim, a importancia atribuida a ERS saiu reforcada em 2014 com as
competéncias de: 1) monitoramento e fiscalizac¢fo; ii) resolug@o de conflitos; iii) desenvolvimento e
avaliagdo e decisdo sobre pedidos de licenciamento dos estabelecimentos de saude; iv) punicao de
praticas de indugdo de procura; v) apreciacdo de queixas e reclamagdes; vi) validagdo dos codigos
de conduta e manuais de boas praticas; vii) realizacdo de pesquisas de mercado (PORTUGAL,
2014).

CONCLUSAO

Em Portugal existe um sistema de saude predominantemente publico administrado por
um Servico Nacional de Saude previsto na Constituicio da Republica e que garante uma
protecio a todos os cidaddos nas mais variadas prestacoes de saude. Porém, a participagio
privada e social no sistema de saiide tem se demonstrado muito importante num regime de
complementaridade.

Com o desenvolvimento do sector privado e a influéncia da Nova gestdo publica (adogdo
da gestdo empresarial dos hospitais ptblicos e estabelecimento de parcerias publico privadas) levou
o Estado agora empresario a agir de forma mais intervencionista sobre os agentes econdmicos.
Por esse motivo, em 2003, foi reconhecida a importancia de promover a regulacdo no sector da
satde e tomada a decisdo de criar uma entidade reguladora que entre outras fungdes permitiria um
maior monitoramento, a definicdo, avaliacdo e decisdo com critérios comuns para licenciamento e
avalia¢do de unidades de satde em todos os sectores: publico, privado e social.

A importancia da ERS foi reforcada em 2014 com a publicagdo dos seus novos estatutos
que vieram reforgar as suas competéncias, deixando a entidade preparada para um futuro quadro
regulamentar com competéncias reforcadas no ambito do monitoramento das atividades em satde

e no cumprimento das disposigdes legais adequadas a um funcionamento adequado as necessidades
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dos pacientes, respeitando as normas de qualidade e garantindo as melhores condi¢des de seguranga.

Em conclusdo, a ampla abrangéncia da atividade regulatéria exercida pela ERS revela
a acdo do direito regulatério no sector da saude e reconhece definitivamente a importancia da
articulagdo e da complementaridade entre os sectores publico, privado e social no quadro geral
de assisténcia a saude. Em relagdo as limitacdes juridicas falta ainda melhorar os mecanismos de

licenciamento das entidades de satide, tornando o processo mais facil e rapido.
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