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+ Capacita para o desenvolvimento de investigação fundamental e 
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ações e programas de saúde. 
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dos sistemas de saúde. 120 ECTS

Coordenação: Rosa Teodósio

ESTATÍSTICA PARA A SAÚDE
Destinatários: Detentores de um 1.º ciclo em matemática, estatística, 
ciências da saúde e áreas afins. 

Principais Benefícios
+ Permite adquirir competências práticas necessárias para aplicar os 
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da saúde. 120 ECTS

Coordenação: Maria do Rosário O. Martins
Isabel Natário (FCT-UNL)
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Regulação: um fator essencial para a universalidade 
dos sistemas e serviços de saúde

Regulation: an essential factor to obtain universal health systems and services

A pensar na necessidade de aprofundar o tema da re-
gulação em saúde, sentida quer no ambiente acadé-
mico, quer no meio político e técnico, organizámos 
a 6 e 7 de julho de 2017, com o apoio da Fundação 
Friedrich Ebert, o seminário que originou este su-
plemento. 
Este tema foi pela primeira vez abordado nestes 
Anais em 2012 (Simões e Carneiro, 2012), debati-
do no 2º Congresso Nacional de Medicina Tropical 
(Russo, 2013), retomado em 2014 (Simões e Car-
neiro, 2014) e, no contexto do Plano Estratégico de 
Cooperação em Saúde da CPLP, foi pensado como 
uma prioridade para setores de saúde, nos Estados 
Membros da CPLP, cada vez mais multissetoriais (Si-
mões, 2016).
Com os trabalhos publicados neste suplemento, que-
remos continuar a contribuir para a análise funda-
mental dos benefícios e os custos da regulação, com-
parando as experiências de vários países - Portugal, 
Brasil, Canadá e Estados Unidos da América - tendo 
sempre como objetivo último satisfazer as necessida-

des da população num contexto de uso racional dos 
recursos disponíveis, consolidando o direito à saúde 
e contribuindo para sistemas de serviços de saúde 
públicos e universais (Cupertino de Barros, 2014; 
Cupertino de Barros et al, 2016).

Paulo Ferrinho 
Diretor do Instituto de Higiene e Medicina Tropical; 
Professor Catedrático do Instituto de Higiene e Medicina Tropical. Universidade 
Nova de Lisboa, Portugal

Zulmira M. A. Hartz
Professora Catedrática Convidada do Instituto de Higiene e Medicina Tropical. 
Universidade Nova de Lisboa, Portugal

Paula Fortunato
Editora assistente dos ANAIS do  Instituto de Higiene e Medicina Tropical
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de Genética, Biologia Molecular e Celular e Doenças Infeciosas 
(Parasitologia e Microbiologia);
+ Possibilita desenvolver trabalho ou investigação na área emergente 
da Medicina Personalizada - já apontada como a grande revolução na 
área da saúde nos próximos anos. 240 ECTS

Coordenação no IHMT: Isabel Maurício

PROGRAMA CONJUNTO DA UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA
Em colaboração com NOVA Medical School/Faculdade de Ciências Médicas

SAÚDE INTERNACIONAL
Destinatários: Profissionais ligados à saúde e ao desenvolvimento 
que necessitem de uma visão abrangente da saúde pública 
internacional, com o objetivo de contribuir para a melhoria da saúde e 
do bem-estar das populações.

Principais Benefícios
+ Oportunidade para desenvolver trabalho em rede com organizações 
internacionais e de saúde pública, designadamente a nível europeu e 
da comunidade dos países de língua portuguesa;
+ Forma investigadores e docentes, num ambiente multidisciplinar, 
fornecendo capacidades de investigação autónoma na área da 
saúde internacional. 240 ECTS

Coordenação: Sónia Dias

DOENÇAS TROPICAIS E SAÚDE GLOBAL
Destinatários: Graduados na área das ciências da vida ou 
profissionais altamente motivados e com demonstrada capacidade 
intelectual, com interesse numa carreira de sucesso ligada à 
investigação científica em medicina tropical e saúde global.
Principais benefícios:
+ Consolida as competências nas diferentes componentes das 
Doenças Tropicais e Saúde Global, com padrões internacionais de 
qualidade
+ Multidisciplinaridade e internacionalização do programa, 
possibilitando a mobilidade e o trabalho em rede. 240 ECTS

Coordenação: Henrique Silveira
Em colaboração com Fundação Oswaldo Cruz, no Brasil.

CANDIDATURAS

2 de maio a 9 de julho de 2017
Comunicação de resultados: até 8 de agosto de 2017

Instituto de Higiene e Medicina Tropical   Universidade Nova de Lisboa
Rua da Junqueira 100, 1349-008 Lisboa

ANO LETIVO 2017/18

DOUTORAMENTOS

www.ihmt.unl.pt



S7

A n a i s  d o  I H M T

Editorial
Convidado 

A regulação na saúde

Health regulation

Jorge Simões
Professor, IHMT, Universidade Nova de Lisboa, Portugal. 
jsimoes@ihmt.unl.pt

A regulação da economia traduz-se na formulação, im-
plementação e efetivação de regras dirigidas aos agen-
tes económicos no mercado, destinadas a garantir o seu 
funcionamento equilibrado, de acordo com determina-
dos objetivos públicos.
O sector da saúde tem especificidades que o tornam 
diferente de outros mercados de bens e serviços e os 
objetivos da regulação na saúde pretendem garantir o 
acesso universal aos cuidados de saúde publicamente 
financiados, assegurar níveis de qualidade e segurança 
satisfatórios, garantir concorrência que produza uma 
relação qualidade/preço satisfatória e capacitar os uten-
tes para a defesa dos seus direitos e interesses.
A regulação da saúde está presente em muitos países, 
embora com modelos institucionais díspares, tanto ao 
nível do âmbito da atividade de regulação, como dos 
mecanismos de regulação e dos poderes exercidos. O 

tema tem seguido percursos diversos em diferentes 
continentes e países, incluindo países lusófonos onde 
existem experiências de regulação no setor da saúde.
Mas importa apurar os resultados, o impacto que a re-
gulação tem permitido. Melhorou o conhecimento que 
se tem do sector da saúde? Melhorou a capacitação dos 
cidadãos? Melhorou a defesa dos direitos dos utentes? 
Melhorou a segurança dos utentes e dos prestadores? 
Melhorou a legalidade e o conhecimento dos mercados? 
Melhorou a qualidade do sistema de saúde? Melhorou 
a resolução de conflitos? Como balancear os resultados 
com os custos suportados pelos operadores por via do 
pagamento das contribuições regulatórias?
Este número dos Anais permite responder a parte das 
interrogações ao publicar alguns dos trabalhos apre-
sentados e discutidos no Seminário sobre Regulação na 
Saúde, nos dias 6 e 7 de julho de 2017.

An Inst Hig Med Trop 2017; 16 (Supl. 3): S07 - S09
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Nuno Cunha Rodrigues, na conferência de abertura, 
apresenta um texto que se desdobra em quatro par-
tes. Na primeira procede à distinção entre regulação 
económica, regulação técnica e regulação da concor-
rência. De seguida, são analisadas as especificidades 
que envolvem a regulação da saúde. Na terceira par-
te, abordam-se os modelos institucionais de regu-
lação, sendo escrutinado, em particular, o modelo 
institucional de regulação da saúde em Portugal. E 
o artigo termina suscitando alguns dos (novos) desa-
fios que se colocam à Entidade Reguladora da Saúde.

Tatiana Aragão Figueiredo e Zulmira Hartz, em tex-
to sobre “avaliação de desempenho da regulação em 
saúde”, apresentam conceitos, modelos e estratégias 
acerca da regulação em saúde e discutem uma pro-
posta de avaliação de desempenho, tendo em consi-
deração as particularidades do setor. A regulação em 
saúde apresenta complexos desafios, principalmente 
relacionados com a eficiência, bem como as obriga-
ções normativas relativas à equidade. O desempenho 
é definido em relação ao cumprimento de objetivos 
e funções das organizações, o que é particularmente 
um desafio para a avaliação do desempenho da regu-
lação, uma vez que esta apresenta objetivos e metas 
diversas. Pelo mesmo facto de a regulação em saúde 
não ser como a regulação da economia, não se pode 
aplicar modelos de avaliação oriundos destes mer-
cados. A relação causa-efeito não se aplica, princi-
palmente devido à própria natureza do trabalho em 
saúde, devendo, ainda, ser considerados fatores polí-
ticos e sociais, para além dos técnicos e mercadoló-
gicos. Desta forma, é necessária uma reflexão acerca 
da adaptação dos modelos já existentes para avalia-
ção de desempenho dos serviços e sistemas de saúde.

Jorge Simões e Luís Vale Lima apresentam um estudo 
sobre “A Regulação da Saúde em Portugal”, come-
çando por afirmar que, no sistema nacional de saúde, 
a necessidade de uma intervenção regulatória se jus-
tifica por razões da especificidade da saúde, em ge-
ral, e por razões do contexto da saúde, em Portugal.
A regulação da saúde em Portugal assume diversas 
realidades institucionais, com diferentes atribuições, 
capacidades jurídicas e âmbitos de intervenção.
Desde logo na área do medicamento, o Infarmed é 
um instituto público integrado na administração in-
direta do Estado, dotado de autonomia administrati-
va, financeira e património próprio, sob superinten-
dência e tutela do Ministro da Saúde.
Em segundo lugar a autorregulação que é a regulação 
estabelecida e efetuada pelos próprios destinatários. 
Reguladores e regulados são uma e a mesma coisa. 
Aplicada à economia, a autorregulação significa a re-

gulação dos mercados, das empresas, das profissões, 
pelos próprios operadores e agentes económicos in-
teressados, em oposição à heterorregulação, enquan-
to regulação exógena, protagonizada pelo Estado. 
Em terceiro lugar, a missão da Entidade Reguladora 
da Saúde traduz-se na regulação da atividade dos es-
tabelecimentos prestadores de cuidados de saúde, e 
as suas atribuições compreendem a supervisão desses 
estabelecimentos no que respeita a) ao controlo dos 
requisitos de funcionamento; b) à garantia de acesso 
aos cuidados de saúde; c) à defesa dos direitos dos 
utentes; d) à garantia da prestação de cuidados de 
saúde de qualidade; e) à regulação económica; f) à 
promoção e defesa da concorrência.

Fernando Passos Cupertino de Barros e Tereza Cristina 
Lins Amaral apresentam os desafios da regulação em 
saúde, no Brasil. O texto aborda o conceito e o âmbito 
da regulação em saúde, no Brasil, tanto no âmbito do 
sistema público (Sistema Único de Saúde), como no 
sistema de saúde suplementar. Destaca-se a importân-
cia da regulação dos serviços de saúde, enumeram-se 
os pré-requisitos necessários para que ela possa acon-
tecer, apresentam-se as políticas públicas e os seus 
instrumentos, como o sistema de informações exis-
tente para o SUS. No âmbito da saúde suplementar, 
os autores discorrem sobre a constituição da Agência 
Nacional de Saúde Suplementar e os instrumentos de 
regulação em uso por aquela agência. Nas discussões 
e conclusão, enumeram as dificuldades e desafios que 
impedem, na atualidade, a existência de uma verda-
deira e eficaz regulação em saúde no Brasil.

Ainda do Brasil, Thadeu Borges Souza Santos e Isa-
bela Cardoso de Matos Pinto apresentam um texto 
sobre a contratualização da gestão hospitalar versus 
regulação em saúde: agências, controle estatal e ava-
liação no Sistema Único de Saúde.
Este artigo analisa a contratualização da gestão hos-
pitalar na história regulatória brasileira à luz da ava-
liação, enquanto elemento relevante para a capacida-
de de gestão em saúde. No caso brasileiro, o Sistema 
Único de Saúde foi criado no processo de redemo-
cratização, inspirado no Estado de Bem-Estar Social, 
sendo legitimado na Constituição Federal do Brasil 
de 1988. Com as ondas reformistas dos anos 1990, 
fundamentou-se o modelo de agências regulatórias, a 
exemplo das Agências Nacionais de Vigilância Sanitá-
ria e de Saúde Suplementar. Todavia, a partir da Re-
forma Administrativa do Estado, no final da mesma 
década, com a incorporação de modelos alternativos 
de gestão, principalmente voltados para hospitais, a 
atividade regulatória ficou sob a responsabilidade do 
controle externo e interno, em especial o Tribunal 

Editorial Convidado
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de Contas, Ministério Público e Sistema Nacional de 
Auditoria do SUS. Destaca-se a importância da ava-
liação na saúde, principalmente nas análises da capa-
cidade governamental para monitorizar, controlar e 
regular os contratos de gestão na área hospitalar. 

Luc Boileau apresenta um texto intitulado “INESSS 
- A Key Player in the Regulation of Québec’s Heal-
th and Social Services System”, constatando que a 
modernização dos sistemas de saúde impõe uma re-
gulação complexa, muitas vezes realizada por várias 
organizações ou sistemas, infelizmente nem sempre 
convergentes.
O Canadá, com as suas dez províncias e três territó-
rios, não é imune a essa complexidade, dando como 
exemplo o caso da província de Quebec. O Natio-
nal Institute for Clinical Excellence in Health and Social 
Services (INESSS) foi criado em 2011 e a sua missão 
consiste em avaliar a relevância da introdução de ino-
vações na oferta de serviços de saúde e serviços so-
ciais à população. 
A regulação do sistema de saúde no Quebec é con-
cretizada através de vários mecanismos para garantir 
a qualidade dos serviços, a sua acessibilidade e segu-
rança, particularmente num contexto de um sistema 
de saúde exclusivamente público.
Mais especificamente, o INESSS avalia o valor acres-
centado das inovações, a fim de otimizar os resulta-
dos em saúde e os benefícios económicos. 

Robert Field apresenta um estudo sobre “Regulation 
of Health Care in the United States: Complexity, 
Confrontation and Compromise”. 
Diz o autor que os Estados Unidos têm o maior siste-
ma de saúde no mundo e o edifício regulatório que o 
supervisiona é proporcionalmente vasto e complexo. 

A complexidade é gerada pela estrutura federal do 
governo americano, que divide o poder entre o go-
verno federal e os estados. Complexidade adicional 
resulta da intervenção do setor privado, incluindo 
aspetos importantes do sistema de autorregulação. 
Esta teia de autoridade reguladora cria condições 
para a competição e o confronto entre diferentes ti-
pos de reguladores, como é refletido na estrutura 
regulatória que rege quatro sectores-chave. Os mé-
dicos são regulados através de leis do estado, mas a 
profissão mantém considerável influência sobre este 
processo, bem como em aspetos da formação e da 
prática clínica. A regulação dos hospitais é domina-
da por uma organização privada controlada pela in-
dústria. Os seguros de saúde são regulados, em pri-
meira linha, pelos estados. Os medicamentos e os 
dispositivos médicos são regulados, principalmente, 
pelo governo federal. Apesar desta complexidade, o 
sistema pode ser visto como uma simbiose, em que 
os setores público e privado se juntam numa colabo-
ração implícita, que permite que o sistema de saúde 
americano cresça e prospere.

Em suma, este número dos Anais visa o aprofunda-
mento do tema da regulação em saúde, sentida quer 
no ambiente académico, quer no meio político e téc-
nico. Por outro lado, pretende-se analisar e compa-
rar experiências de regulação da saúde em diferentes 
contextos políticos, económicos e sociais e atingir 
quatro objetivos fundamentais: aprofundar aspetos 
doutrinais e modelos teóricos associados a este tema; 
conhecer e analisar realizações concretas nesta área; 
avaliar o impacto da regulação, os seus benefícios e 
os seus custos; discutir desenvolvimentos futuros da 
regulação em saúde.
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Regulação em geral e regulação da saúde
Economic and regulatory policy and health regulation

Nuno Cunha Rodrigues
Professor da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa
Portugal

Resumo

O artigo corresponde à conferência de abertura realizada no dia 6 de julho 
de 2017 no seminário sobre Regulação na Saúde que teve lugar na aula 
magna do Instituto de Higiene e Medicina Tropical (IHMT) da Universi-
dade Nova de Lisboa.
O texto desdobra-se em quatro partes.
Na primeira procede-se à distinção entre regulação económica, regulação 
técnica e regulação da concorrência. De seguida são analisadas as especifi-
cidades que envolvem a regulação da saúde. Na terceira parte, abordam-se 
os modelos institucionais de regulação sendo escrutinado, em particular, o 
modelo institucional de regulação da saúde em Portugal. 
O artigo termina suscitando alguns dos (novos) desafios que se colocam à 
Entidade Reguladora da Saúde.

Palavras Chave: 
Regulação económica, regulação da saúde, falhas de mercado, modelo ins-
titucional, Entidade Reguladora da Saúde.

Agradeço ao Instituto de Higiene e Medicina Tropical da Universidade 
Nova de Lisboa e ao Senhor Professor Jorge Simões o amável convite para 
intervir no seminário sobre Regulação da Saúde que teve lugar nos dias 6 
e 7 de julho de 2017.

Abstract

The article corresponds to the opening conference held on July 6, 
2017 at the seminar on Health Regulation that took place in the Insti-
tute of Hygiene and Tropical Medicine (IHMT) of the New University 
of Lisbon.
The text unfolds in four parts.
The first one distinguishes between economic regulation, technical 
regulation and competition regulation. Next, the specificities that in-
volve the regulation of health are analysed. In the third part, the ins-
titutional models of regulation are examined, namely the institutional 
model of regulation of health in Portugal, which is carefully taken in 
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The article ends by raising some of the (new) challenges that the Heal-
th Regulatory Entity in Portugal will face in the future.
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1. A distinção entre regulação 
económica, regulação técnica e regulação 
da concorrência

As entidades administrativas independentes exercem fun-
ções de regulação.
Porém, nem sempre é fácil distinguir qual a específica tare-
fa regulatória prosseguida, em particular no que se refere 
à distinção entre regras técnicas, económicas e de concor-
rência.
As primeiras – regras técnicas – compreendem todas as 
que se destinam a assegurar a compatibilidade entre equi-
pamentos e sistemas; a garantir a segurança, a proteção da 
privacidade de dados ou a preservar o ambiente.
A regulação económica, de forma diversa, diz respeito ao 
conjunto da medidas destinadas a colmatar falhas de mer-
cado e à consequente necessidade de intervenção pública.
Estão em causa falhas tão diversas como a informação 
assimétrica (que motiva a regulação no sector segurador 
ou dos valores mobiliários), o risco sistémico (que a su-
pervisão prudencial, micro e macro, exercida pelo Banco 
de Portugal, procura prevenir), ou a transição de sectores 
monopolizados para sectores liberalizados (como ocorreu 
no sector energético e no sector das comunicações mó-
veis), que justificam a específica regulação económica exis-
tente em determinados sectores.
Por fim, a regulação da concorrência pode ser dividida em 
dois tipos de atividades: 
(a) Medidas pró-activas destinadas a promover, ex-ante, 
a concorrência e a estimular o funcionamento das regras 
de mercado (o que pode ser feito por reguladores secto-
riais como, exemplificativamente, encontra-se previsto no 
artigo 16.º dos Estatutos da Entidade Reguladora da Saú-
de (ERS) e que se refletiu em estudos realizados por esta 
Entidade como a Concorrência no Sector da Prestação 
de Serviços de Medicina Física e de Reabilitação (2011); 
prestação de cuidados de saúde oral (2009) ou realização 
de análise clínicas (2008)1), e, por outro lado, a avaliação 
periódica do grau de dominação dos mercados e a conse-
quente definição de medidas preventivas em sede de con-
trolo prévio de concentrações (atividade exercida, neste 
caso, pela Autoridade da Concorrência) ou 
(b) Medidas reativas a práticas que distorçam a concor-
rência, isto é ex-post, (verbi gratia proibição de acordos entre 

empresas, decisões de associação de empresas ou práticas 
concertadas e ainda proibição de abuso de posição domi-
nante, sabendo-se que o escrutínio de todas estas ativida-
des está limitado à Autoridade da Concorrência).

2. A regulação da saúde

Sabe-se que a regulação no sector da saúde é, claramente, 
sui generis abarcando elementos típicos de regulação econó-
mica, de regulação técnica e, por fim, aspetos específicos 
do sector da saúde.
Vejamos.
A prestação de cuidados de saúde é efetuada, atualmente, 
pelo Serviço Nacional de Saúde bem como por diversos 
subsistemas de saúde privados.
Tudo isto induziu a competição entre operadores, impli-
cando a criação de um mercado da saúde misto.
Neste cenário, a distinção das funções do Estado enquan-
to financiador, por um lado, e prestador de serviços, por 
outro lado, apresenta-se como tarefa essencial, em ordem 
a garantir a manutenção de um mercado transparente e 
concorrencial.
Na verdade, uma das características do mercado da saúde 
advém do facto de o Estado permanecer como financiador 
de cuidados de saúde.
Ora o exercício destas funções deveria impedir o Estado 
de regular relações em que é, simultaneamente, parte con-
tratante.
Mas, por outro lado, esta hipótese poderia conduzir a um 
mercado da saúde desregulado sabendo-se que a experiên-
cia sugere que uma concorrência desregulada gera fenó-
menos adversos – falhas de mercado – que analisarei mais 
adiante.
É certo que a maioria dos mercados são desregulados. 
No entanto, como referi anteriormente, alguns mercados 
revelam características, decorrentes da existência de par-
ticulares falhas de mercado, que legitimam o surgimento 
de reguladores, considerando, nomeadamente, a respetiva 
estrutura – suscetível de conduzir à regulação económica 
assimétrica (como sucede no caso do sector das comuni-
cações) ou regulação estrutural -, os serviços prestados – 
destacando-se as designadas utilities ou indústrias de rede, 
em que a regulação surge face ao tipo de bens e forma de 
os prestar (v.g. serviços energéticos, água) -, o universo de 
consumidores (estando aqui em causa a chamada regulação 
comportamental), o número e a natureza jurídica dos ope-
radores ou a concorrência efetiva praticada nesses merca-
dos (v.g. como sucede no sector financeiro ou no sector 
energético).
Também o mercado da saúde tem especificidades que, 
diferenciando-o da lógica subjacente a outros mercados 
regulados justificam a regulação.
Vejamos alguns exemplos de falhas de mercado no sector 
da saúde que podem justificar a intervenção da ERS.2
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a) Externalidades:
Podem ocorrer externalidades uma vez que, no sector da 
saúde, o custo real do serviço raramente corresponde ao 
custo suportado, beneficiando o utente e onerando o pres-
tador do serviço.3

b) Através deste exemplo identifica-se também o risco 
moral no consumo de serviços de saúde públicos, que de-
corre de o preço não refletir o custo do serviço uma vez 
que não é diretamente suportado pelo utente mas pelos 
contribuintes.

c) O conhecido fenómeno de “desnatação” ou 
“cream-skimming” de acordo com o qual a submissão à lógica 
de mercado implica o risco de os prestadores de cuidados 
de saúde procurarem aumentar a eficiência recusando efe-
tuar tratamentos mais dispendiosos em favor de outros que 
se mostrem mais favoráveis numa lógica de custo-benefí-
cio estrita.
No passado, estudos da ERS sobre o movimento de doen-
tes com esclerose múltipla, permitiram detetar a existên-
cia de um racional económico para os hospitais do SNS 
quererem diminuir a admissão de doentes com esclerose 
múltipla: o elevado custo do tratamento destes doentes, 
face ao preço recebido por esses hospitais. 

d) A chamada “seleção adversa” – em que o conheci-
mento do risco não é idêntico para o prestador e para 
o utente levando à exclusão (ou aproximação) de um 
deles do outro face ao conhecimento que tem do mer-
cado – v.g. nos casos em que doentes preferem hospitais 
públicos desprovidos de uma lógica empresarial quando 
necessitam de tratamentos demorados ou mais dispen-
diosos, o que gera desequilíbrio entre estes hospitais e 
os restantes agentes do mercado da saúde.
A esta falha de mercado não é alheia a diluição de 
fronteiras entre o sector público e o sector privado no 
mercado da saúde, que conduziu a uma elevada comu-
nicabilidade entre os dois sectores, quer ao nível dos 
profissionais envolvidos, quer ao nível dos utentes.
Este mercado de saúde misto pode gerar práticas de 
transferência e de referenciação de doentes por inicia-
tiva dos próprios doentes – com base nas suas prefe-
rências, nomeadamente face aos preços e qualidades 
oferecidas – ou por iniciativa dos próprios prestado-
res.
No passado, um exemplo analisado pela ERS relacio-
nou-se com as operações a deslocamentos de retina, 
que devem ser realizadas no prazo máximo de 48 ho-
ras a seguir ao deslocamento, para evitar a cegueira.
A ERS detetou um bloqueio no acesso ao Serviço Na-
cional de Saúde, por parte daqueles pacientes, que 
originava uma transferência de utentes do SNS para o 
sector privado.

e) Monopólios naturais. 
São conhecidas zonas do país em que existe apenas um 
estabelecimento de saúde sendo este, por razões de mo-
bilidade geográfica, o único utilizado por um universo de 
doentes, como aliás já foi identificado em diversos estudos 
da ERS.
Neste domínio, o desenvolvimento de níveis regionais de 
regulação que garantam a proximidade entre regulador e 
entidade prestadora e, consequentemente, a defesa da qua-
lidade dos serviços prestados constitui um desafio da regu-
lação da saúde, como aliás se tem verificado recentemente 
com transferência de competências, no domínio da saúde, 
para os municípios.

f) Informação assimétrica, que se verifica em diferen-
tes níveis - prestador-utente; prestador-entidade gestora 
e gestores da prestação de cuidados-decisores políticos -, 
todos conducentes a uma teia de relações de agência resul-
tantes das características específicas que envolvem a pres-
tação de cuidados de saúde.
Sabe-se, por conhecimento empírico, que a relação 
médico-paciente é, por natureza, uma relação assimé-
trica.
A assimetria de informação manifesta-se ainda quando 
o sector público mantém uma posição dominante em 
algumas áreas como prestador (pense-se, novamente, 
no monopólio natural) e como financiador ou consu-
midor (gerando situações de monopsónio) sabendo-se 
que, nestes casos, não é permitida a intervenção da 
Autoridade da Concorrência uma vez que não está em 
causa uma prática de abuso de posição dominante.

A tudo isto acresce que a prestação de serviços de saúde 
não pode ser vista numa estrita perspetiva de eficiência 
económica associada à prestação do máximo de serviços 
ao menor custo ou numa óptica de implementação de uma 
concorrência efetiva. 
O mercado da saúde é, em rigor, um mercado sui generis.
Se, por um lado, a eficiência económica constitui um desi-
derato absoluto subjacente a todos os mercados, por outro 
lado, a perspetiva ética do mercado da saúde – intrínseca 
ao direito (constitucional) à proteção da saúde - determina 
o afastamento de uma lógica custo-benefício na análise (e 
desempenho dos operadores) neste mercado.

1 - Todos os estudos estão disponíveis em www.ers.pt 
2 - A este propósito v. NUNO CUNHA RODRIGUES, A regulação da Saúde, in 
Paz Ferreira; Luís Morais; Gonçalo Anastácio (org.), Regulação em Portugal, no-
vos tempos, novo modelo?, Almedina, Coimbra, 2009, pp. 613-651. V. igualmente 
PEDRO PITA BARROS, Economia da Saúde, Almedina, Coimbra, 3ª Edição, 2013 
e PEDRO PITA BARROS e XAVIER MARTINEZ-GIRALT, Health Economics - An 
Industrial Organization Perspective, Routledge, 2012.
3 - Num outro exemplo, pense se num doente abandonado num hospital público 
pela sua família, onerando o contribuinte português quando não exista uma rede 
social adequada.
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Consequentemente o legislador procurou acautelar a assi-
metria das relações de agência destacando-se, como preo-
cupação essencial, a salvaguarda da qualidade dos serviços 
de saúde prestados.
É certo que a ERS dispõe de competências para colmatar 
algumas das falhas de mercado apontadas uma vez que dis-
põe, entre outros, de poderes para:
a) Prevenir e punir as práticas de rejeição e discrimina-
ção infundadas de utentes nos serviços e estabelecimentos 
do SNS;
b) Prevenir e punir as práticas de indução artificial da 
procura de cuidados de saúde;
c) Zelar pelo respeito da liberdade de escolha nos esta-
belecimentos prestadores de cuidados de saúde, incluindo 
o direito à informação (cfr. artigo 12.º alíneas b); c) e d) do 
Decreto-Lei n.º 126/2014, de 22 de agosto).

Em síntese, há falhas de mercado que justificam a regula-
ção do mercado da saúde.
Mas a visão tradicional da regulação como a ação pública 
corretora de falhas de mercado é profundamente insufi-
ciente quando aplicada ao sector da saúde.
Desde logo porque no sector da saúde predominam en-
tidades públicas sem fim lucrativo que, frequentemente, 
atuam em monopólios naturais, relativamente aos quais 
são inaplicáveis as teorias económicas da regulação.
Tudo isto sem prejuízo de se saber que o Estado pode optar 
por regular sectores também por razões ético-normativas, 
como sucede no sector da saúde.
Na verdade pode afirmar-se que o mercado da saúde, ca-
racterizado por ser um mercado administrativo, apresenta 
atualmente traços miméticos de mercados de serviços co-
merciais.
Porém, a específica natureza do bem “cuidados de saúde” 
determina a existência de um mercado imperfeito, onde se 
observam falhas de mercado que requerem a intervenção 
do Estado, por forma a assegurar os direitos legítimos dos 
cidadãos no acesso a cuidados de saúde de qualidade.
Neste contexto, o Estado deve ser responsável por defen-
der os direitos dos utentes, garantindo que a prestação de 
cuidados de saúde apresenta características transversais a 
todos os operadores, em particular no que respeita à qua-
lidade e segurança dos serviços prestados.
Tudo isto porque é justamente a natureza ética que carac-
teriza, de forma impressiva, a prestação de cuidados de 
saúde.
Alguns autores referem-se mesmo a uma “plataforma éti-
ca” 4 que pressupõe a realização de três objetivos essenciais: 
a equidade (direito ao acesso à prestação de cuidados de 
saúde em condições de igualdade formal e não material); a 
eficiência e a qualidade.
Aqui, a empresarialização dos hospitais públicos permitiu 
clarificar, com maior nitidez, a função de regulador e de 
prestador, por parte do Estado mas gerou igualmente um 

potencial efeito de redução da qualidade dos serviços pres-
tados (quality-shading) dado que a diminuição de custos 
tende a ser efetuada sacrificando a qualidade dos serviços 
prestados.
Daí que a salvaguarda da qualidade dos serviços de saúde 
prestados apareça como traço determinante da regulação 
da saúde estando presente em inúmeros estudos realizados 
pela ERS como seja, por exemplo, no domínio do aces-
so, qualidade e concorrência (i) nos cuidados continuados 
e paliativos; (ii) dos cuidados de saúde mental ou (iii) do 
Programa Nacional de Promoção de Saúde Oral.5

A “plataforma ética” é, por isso, mais abrangente que a éti-
ca profissional, não se interceptando nem se confundindo 
com a auto-regulação profissional justificando, per se, a re-
gulação da saúde.
Partindo desta “plataforma ética” podem detetar-se fun-
damentos ético-normativos que envolvem a atuação dos 
operadores e cujo respeito deve ser fiscalizado por uma 
entidade reguladora – com um maior ou menor grau de 
independência -, com atribuições em matéria de verifica-
ção do acesso a cuidados de saúde por parte da população; 
equidade de assistência prestada; qualidade dos cuidados 
de saúde; defesa dos direitos dos utentes e da concorrência 
entre prestadores.
A convergência entre fatores éticos e políticos, alheios 
noutros mercados, singularizam, por conseguinte, a re-
gulação da saúde, situando-a a meio caminho entre a re-
gulação económica típica, ligada à correção de falhas de 
mercado, e a regulação social, ligada a aspetos ético-sociais 
e conduzem ao desenvolvimento de um sistema regulador 
multi-polar em que a regulação emerge da necessidade de 
fiscalizar a necessária conciliação entre padrões de qualida-
de e a redução de custos.
Os mesmos fundamentos ético-normativos encontram-se 
justamente presentes na Constituição da República Por-
tuguesa (CRP) quando, no artigo 61.º, afirma o direito à 
proteção da saúde.
O direito à proteção da saúde cruza-se, aliás, com outros 
direitos fundamentais, como o princípio da dignidade da 
pessoa humana (cfr. artigo 1.º da CRP), o direito à vida 
(cfr. artigo 24.º da CRP) e o direito à integridade pessoal 
(cfr. artigo 25.º da CRP) determinando, consequentemen-
te, que o Estado o deva assegurar, enquanto incumbência 
prioritária prevista no artigo 64.º, n.º 3 da Constituição.
A tudo isto acresce que a mesma Constituição impõe ao 
Estado, no artigo 64.º, n.º 3, alínea d), a missão de disci-
plinar e fiscalizar as instituições de saúde públicas e priva-
das por forma a assegurar adequados padrões de eficiência e 
de qualidade.
Esta função pode ser confiada a uma autoridade adminis-
trativa independente, nos termos da habilitação constitu-
cional prevista no artigo 267.º, n.º 3 da Constituição.
É à luz desta interpretação jurídico-constitucional que sur-
ge a ERS, chamada, consequentemente, a prosseguir fun-
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ções simultaneamente de regulação económica, de regula-
ção técnica e de proteção ética.
Por tudo isto, e partindo de uma dimensão teórica, podem 
detetar-se duas macrodimensões da regulação em saúde6:
i) uma, relacionada a concretização da política de saúde, 
nomeadamente quanto aos objetivos económicos e sociais 
a promover na atividade dos agentes do sector (equidade, 
eficiência económica, promoção da escolha individual ou 
segurança em termos de saúde pública) e 
ii) a segunda, em que as entidades reguladoras analisam 
questões relacionadas com a gestão, por parte dos opera-
dores, nomeadamente quanto à capacidade instalada, aos 
preços praticados, aos volumes produzidos, à qualidade, 
aos níveis de desempenho, à informação e à regulação do 
acesso dos utentes e da salvaguarda dos seus direitos.

A verdade é que, no final, as diferentes dimensões teóri-
cas da regulação económica da saúde; reconduzem-se, à 
semelhança de outros mercados, à regulação estrutural do 
sector e à regulação comportamental dos regulados.
Sucede que a opção do legislador português afastou a re-
gulação estrutural do âmbito de competências da ERS uma 
vez que esta apenas dispõe de competências no que res-
peita ao licenciamento e registo dos operadores no sector.
O atual modelo de regulação da saúde em vigor adota, em 
síntese, uma perspetiva de regulação comportamental que 
abrange a:
i)  regulação horizontal – que inclui todas as entidades 
que prestam cuidados de saúde (cfr. artigos 4.º, n.º 2 dos 
estatutos da ERS) – e de,
ii) regulação vertical – onde se inclui toda a atividade de 
prestação de cuidados de saúde (cfr. artigo 10.º, alínea d) 
excecionada, naturalmente, a auto-regulação desenvolvida 
pelas ordens profissionais dos médicos, dos farmacêuticos 
e dos enfermeiros e a regulação pré-existente em sectores 
da saúde, exercida por outras entidades, como no caso do 
INFARMED – Instituto da Farmácia e do Medicamento, 
como consta do artigo 4.º, n.º 3).

A regulação da ERS centra-se, assim, na regulação com-
portamental, na medida em que a ERS pode verificar a 
qualidade dos serviços prestados, o cumprimento das 
obrigações legais e contratuais a que se encontram subme-
tidos; as obrigações de serviço público e a acreditação e 
avaliação, nomeadamente através do recurso a técnicas de 
comparação do desempenho (benchmarking).
Não houve, consequentemente, uma diferenciação, no pla-
no formal, da regulação do sector público da regulação do 
sector privado. 
O que, de alguma forma, reflete o mercado misto da saúde 
atualmente existente e a consequente necessidade de re-
gular o mercado da saúde de forma indiferenciada, isenta 
e transparente.

3. Os modelos institucionais 
de regulação e a regulação da saúde

Aqui chegados coloca-se o problema de saber se os mo-
delos institucionais que temos em vigor para as entidades 
reguladoras e, em particular, para a ERS, se mostram ade-
quados.
A justificação para o surgimento de entidades reguladoras 
costuma ser apresentada em torno da concretização de 
dois fundamentos essenciais: 
(i) Fundamentos económicos e técnicos, que se expressam 
na afirmação de necessidade de uma grande especialização 
técnica na regulação técnica e na regulação económica e de 
concorrência de certos domínios da atividade;
(ii) Fundamentos político-administrativos que, em termos 
nucleares, apontam a imperiosidade de afastamento em re-
lação ao poder político, especialmente, em relação ao Go-
verno ou à administração dele dependente, por parte das 
entidades com funções de regulação, face à necessidade, 
anteriormente explicada, de colmatar falhas de mercado;
Esta segunda razão, como se sabe, nem sempre tem im-
plicado um estatuto de autonomia ou independência em 
sentido próprio das entidades reguladoras. 
Certo é que à independência de uma entidade reguladora 
estão normalmente associados vários requisitos tais como: 
I) a existência de competências próprias e de autono-
mia administrativa;
II) a autonomia financeira e de flexibilidade de gestão;
III) restrições à possibilidade de demissão dos dirigentes 
por iniciativa do governo e 
IV) limitações às atividades que podem ser exercidas 
pelos dirigentes em período seguinte ao termo dos seus 
mandatos.
Destes, o requisito fundamental da regulação independen-
te, a sua base, é a existência de uma entidade pública com 
competências próprias. 
Isto é, tipicamente as decisões de uma entidade regulado-
ra não dependem, nem devem depender, de orientações 
ministeriais não havendo, consequentemente, recurso das 
suas decisões para a tutela mas apenas, e só, para os tribu-
nais.
A independência na regulação significa, portanto, indepen-
dência em relação ao Governo e independência em relação 
aos interesses regulados.
Neste contexto, a differentia specifica entre os diferentes 
graus de autonomia / independência entre reguladores 

4 - V. RUI NUNES, Regulação da saúde, Vida Económica, Porto, 2005, p. 27.
5 - Cfr. www.ers.pt
6 - Assim, v. ANA S. FERREIRA, De que falamos quando falamos de regulação em saúde, 
in Análise Social, vol. XXXIX (171), 2004, p. 325.
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dependerá, a final, do distanciamento em relação ao poder 
político-administrativo.
Na verdade, a qualificação da independência ou do grau 
de autonomia de uma entidade reguladora decorre, no es-
sencial, da conjugação de dois elementos distintos, a saber: 
(i) regras relativas à designação e destituição dos titula-
res de órgãos das entidades reguladoras, e 
(ii) regras respeitantes à influência dinâmica que o poder 
político-administrativo (designadamente, o Governo) pos-
sa sobre elas exercer ao nível dos processos decisórios, e 
que, nos termos da teoria geral da organização administra-
tiva reclama, pelo menos, a ausência de poderes de direção 
e de superintendência. 
Estão em causa, em síntese, motivos de imparcialidade que 
justificam a existência de entidades reguladoras uma vez 
que, quando o poder político-administrativo atua direta-
mente na economia, sendo ator ou jogador, não deve ser 
simultaneamente árbitro.
Assim, quando se discutem modelos institucionais de re-
gulação económica não está em causa a (potencial) identifi-
cação de falhas de mercado nem a utilidade da intervenção 
reguladora do Estado. 
A identificação de modelos institucionais de regulação eco-
nómica visa sobretudo determinar a configuração organi-
zacional do Estado mais adequada para assegurar a inde-
pendência e eficácia dessa intervenção.
A independência da regulação procura, justamente, dar 
resposta a um outro tipo de problemas: as falhas e imper-
feições inevitáveis em qualquer intervenção direta do Es-
tado que resultam da própria atividade governativa, e que 
se presume serem evitáveis, ou menos prováveis, se reali-
zadas por entidades independentes.
Com a regulação independente pretende-se assim evitar 
ou, pelo menos, reduzir, as falhas e imperfeições do Estado. 
Este modelo institucional de regulação, assente em entida-
des reguladoras independentes, teve origem nos Estados 
Unidos, fundamentalmente no período do New Deal.
Correspondeu a uma revolução do Direito Administrativo 
norte-americano, com a passagem dos princípios tradi-
cionais da common law para um conjunto de normas mais 
complexas, que culminaria na doutrina Chevron em 1984 
(nos termos da qual os tribunais devem aceitar as decisões 
das agências reguladoras quando estas decorrem da discri-
cionariedade que a lei lhes confere).
No entanto, a realização de tarefas de regulação económica 
por entidades independentes não elimina as falhas do Es-
tado porquanto estas podem verificar-se, agora, dentro da 
própria entidade reguladora sendo por conseguinte neces-
sário definir, de forma exaustiva, os objetivos das entidades 
reguladoras.
Este problema é aliás agudizado atendendo aos custos de 
supervisão das atividades prosseguidas por entidades regu-
ladoras, normalmente elevados em consequência da espe-
cialização técnica que lhes é inerente.

Estamos diante de pessoas coletivas públicas distintas do 
Estado, com competências normativas (hard law e soft law), 
decisórias (adjudication) e sancionatórias.
O grau de independência de uma entidade dependerá, por 
conseguinte, das concretas relações que existam com di-
ferentes áreas incluindo aqui, em particular, o Governo, 
analisadas casuisticamente.
Encontramos, por isso, estatutos com o nível elevado de 
independência ou de autonomia (como é o caso do Ban-
co de Portugal7) e outros de independência ou autonomia 
mais ténue.
O quadro legal português estabelece, aliás, uma grande di-
versidade de situações no que se refere às relações com o 
Governo.
Uma entidade reguladora pode ter competências próprias 
de decisão, sem que isso exclua a possibilidade de haver 
orientações do Governo num caso concreto, ficando a en-
tidade livre de acatar, ou não, as orientações do Governo.
É o que sucede, por exemplo, nalgumas matérias de regu-
lação aeroportuária.
Noutros casos pode estar totalmente vedada ao Governo 
a possibilidade de dar orientações num caso concreto em 
decisão por entidade com competências próprias para o 
efeito, como acontece no domínio das competências pró-
prias das entidades reguladoras no sector das comunica-
ções e no sector energético, assim como na atuação da Au-
toridade de Concorrência.
Além disto, pode também acontecer que, no conjunto das 
atribuições de uma entidade, haja um subconjunto em que 
essa entidade tenha competências próprias de atuação e 
outro em que desempenhe funções de assessoria ao Go-
verno, como as que são típicas de uma Direção Geral, ou 
ainda, que noutras áreas deva coordenar a sua atuação com 
a do Governo.
Neste domínio deve também distinguir-se entre poder de 
influenciar o mercado e competências próprias. 
Uma entidade reguladora pode ter, por exemplo, um po-
der muito superior ao que, aparentemente, resultaria de 
uma avaliação das suas competências próprias. 
Para isto pode contribuir, por exemplo, a posição dessa en-
tidade na criação de consensos na indústria, entre empre-
sas e entre estas e consumidores – expressando o poder de 
mediação conferido a múltiplas entidades reguladoras8 - ou 
na definição de normas técnicas.
No mesmo sentido, o poder real de uma entidade adminis-
trativa aumenta caso a decisão final do Governo dependa 
de parecer prévio dessa entidade, e não haja mais nenhu-
ma entidade administrativa envolvida no processo, como 
acontece no sector das águas e resíduos.
Há ainda outros atributos necessários para o exercício das 
competências próprias que estão na génese da regulação 
independente, como a autonomia financeira e a flexibili-
dade de gestão, designadamente em matéria de contrata-
ção de serviços especializados e na definição de um regime 
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próprio de carreiras para os seus profissionais. 
No caso específico da regulação na saúde, os mecanismos 
podem ser agrupados em dois: 
a) o primeiro através do qual o regulador desenvolve 
estratégias de cooperação com os regulados (compliance) 
tendo em vista o cumprimento dos objetivos do regulador 
(regulação ex-ante). 
b) No segundo deteta-se uma atuação autoritária do re-
gulador para impor as suas regras e sancionar os regulados 
(deterrence) (regulação ex-post).
Podemo-nos interrogar se, no caso da ERS, o exercício dos 
poderes é efetuado num quadro de independência.
Não nos referimos à independência da ERS relativamente 
aos regulados – naturalmente inquestionável – mas face ao 
poder político.
Como premissa para a análise da questão partimos do en-
tendimento anteriormente exposto de harmonia com o 
qual a dimensão ética da prestação de cuidados de saúde 
impõe ao Estado a responsabilidade por garantir os direitos 
dos utentes.
É o próprio texto constitucional que, no artigo 64.º, n.º 3, 
alínea d), assim o impõe.
Ora, no caso da saúde – em particular da prestação de cui-
dados de saúde em estabelecimentos públicos - a regulação 
da qualidade, do desempenho e da informação não se sepa-
ra da função de pagamento dos cuidados, estando intrinse-
camente ligada a esta.
É legítimo, por isso, questionar-se a opção, quase sem pre-
cedentes a nível internacional, de entregar à ERS a regu-
lação da qualidade, desempenho e concorrência no sector 
da saúde.
Esta crítica advém da circunstância de se identificar a re-
gulação da saúde com a contratualização o que represen-
taria, por isso, uma tarefa do financiador/contratualizador 
público.
Consequentemente, a componente subjetiva de avaliação 
da perfomance dos prestadores de serviços e o impacto re-
distributivo daí decorrente deveria estar sob controlo de-
mocrático o que não se verificaria nas autoridades admi-
nistrativas independentes, dotadas de menor legitimidade 
democrática, como seria o caso da ERS.
Por contraposição a outros mercados, a independência no 
exercício da regulação seria desanconselhada do ponto de 
vista ético e da efetivação da responsabilidade política (ac-
countability).
O que não equivale à rejeição de uma entidade reguladora 
da saúde desde que limitada à provedoria dos clientes e à 
promoção da concorrência no sector.
Porém, e em sentido oposto, entendo que a regulação da 
saúde apenas pode ser exercida com independência do po-
der político.
É que a separação entre o Estado operador/financiador 
do SNS e o Estado regulador, como referi anteriormen-
te, equivale a um desdobramento funcional do Estado que 

justifica a opção pela regulação independente, conferindo 
aos operadores privados uma garantia de regulação não 
influenciada pelo interesse do Estado prestador que seria, 
obviamente, geradora de conflitos de interesse.
Trata-se, por outras palavras, de evitar a captura do regula-
dor pelo poder político e pelo poder económico.
Na verdade, a evolução de um mercado público da saú-
de – em que o Estado atuava quase isoladamente – para 
um mercado misto onde se assiste a diferentes formas de 
competição - entre entidades públicas (competição gerida), 
privadas e de forma cruzada – conduz inexoravelmente à 
necessidade de regular o mercado.
O que apenas pode ser garantido, de forma eficaz, através 
da outorga de independência a uma entidade reguladora.
É certo que a regulação exercida por entidades indepen-
dentes apresenta sempre fragilidades resultantes de uma 
menor representatividade democrática. 
No entanto, a Constituição, no artigo 267.º, n.º 3, confere 
habilitação legal para a criação dessas entidades sabendo-se 
que o Governo e a Assembleia da República exercem, rela-
tivamente à ERS, formas de controlo que permitem asse-
gurar a responsabilização desta (accountability).
Aqui chegados importa ainda averiguar o modelo institu-
cional definido em concreto para a ERS uma vez que este 
influenciará, no final, o grau de independência desta.
A aprovação, num passado recente, da Lei-Quadro das 
Entidades Reguladoras permitiu criar um nível comum de 
independência ou autonomia que deve ser concedida a qual-
quer uma das nove entidades reguladoras identificadas na-
quela lei9, que incluem a ERS, tendo sido refletida nos no-
vos estatutos aprovados pelo Decreto-Lei n.º 126/2014, 
de 22 de agosto.
É certo que a circunstância, que decorre da Lei-Quadro 
das Entidades Reguladoras, de o plano de atividades, or-
çamento, relatório de atividades e contas e demais atos 
indicados na lei em geral ou nos regulamentos, estarem 
sujeitos a aprovação ministerial é, de alguma forma, limi-
tativa da independência funcional da ERS.10

7 - Pode-se discutir se o processo de nomeação do Governador – indicado pelo 
Conselho de Ministros, sob proposta do Ministro das Finanças - bem como a possi-
bilidade deste ser reconduzido pelo Governo garante a desejada independência do 
Banco de Portugal.
8 -  A este propósito v. NUNO CUNHA RODRIGUES, A resolução extrajudicial 
de conflitos por entidades reguladoras em Portugal à luz da nova lei-quadro das entidades 
reguladoras, in FERNANDO ARAÚJO / MÁRCIA CARLA PEREIRA RIBEIRO 
(org.), Em busca dos caminos jurídicos e económicos para a superação da crise, 
PUCPPress, 2016, pp. 203-216.
9 -  A propósito da Lei-Quadro das Entidades Reguladoras, v. NUNO CUNHA 
RODRIGUES, A nova Lei-Quadro das Entidades Reguladoras, in Revista Direito & 
Política, n.º 6, Fevereiro-Abril 2014, pp. 88 94.
10 -  Sobre o financiamento de entidades reguladoras, ainda que antes da aprova-
ção da Lei-Quadro das Entidades Reguladoras, v. NUNO CUNHA RODRIGUES 
e GUILHERME WALDEMAR D`OLIVEIRA MARTINS, Sobre o financiamento das 
entidades reguladoras do sistema financeiro em Portugal, in Regulación, Supervisión y 
Autoridades de los Mercados Financieros. Un Estudio de Derecho Público Econó-
mico, Lumen Juris Editora, Rio de Janeiro, 2011, pp. 195-212.
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Não obstante, a experiência entretanto obtida pela 
ERS, associada ao elevado grau de independência que a 
caracteriza, configuram-na como um exemplo no con-
texto da União Europeia.
Permitiu-se, dessa forma, ir ao encontro da desejável sepa-
ração entre funções de operador, financiador e regulador 
do Estado no mercado da saúde.
Trata-se, aliás, de um traço caracterizador da ERS que a di-
ferencia de outras entidades reguladoras da saúde na União 
Europeia e a quase singulariza, de forma positiva, face aos 
restantes Estados-membros.

4. Os novos desafios da Entidade 
Reguladora da Saúde

Ficaram por elencar alguns dos desafios, que designaria 
como os “novos desafios da saúde”, que se colocam à Enti-
dade Reguladora da Saúde.
Em breves tópicos, irei suscitar alguns:
a) A salvaguarda da proteção da saúde da população 
idosa; 
b) As formas alternativas de medicina; 
c) A globalização do mercado da saúde tendo aqui pre-
sente:

a. O designado “turismo da saúde” em que se assiste 
a uma transferência de doentes para países onde os 
tratamentos são efetuados com um custo menor.
A prestação de cuidados de saúde transfronteiriços 
que podem exigir, no futuro, a criação de uma rede 
europeia de entidades reguladoras da saúde pode 
inspirar-se em muito do que é o funcionamento da 
ERS sabendo-se que a maioria dos Estados-membros 
não dispõe de entidades equivalentes à ERS. A este 
propósito foi recentemente publicado um estudo da 
ERS intitulado “Análise do impacto da Diretiva dos cui-
dados de saúde transfronteiriços” referente à transposição 
da Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e 
do Conselho, de 9 de março de 2011 sobre cuidados 
de saúde transfronteiriços.
É certo que há exemplos de regulação da saúde, na 
União Europeia, mais ou menos equivalentes ao 
da ERS, como a Care Quality Commission (CQC) no 
Reino Unido, mas creio que a experiência adquirida 
em Portugal pode ser aproveitada noutros Estados-
-membros – como, por exemplo, por França ou Es-
panha, que optaram por outros modelos mais próxi-
mos dos respetivos governos - e até a nível mundial.
b. O surgimento de verdadeiras multinacionais da 
saúde, conglomerados europeus que prestam cuida-
dos de saúde em diversos Estados-membros saben-
do-se que a liberdade de circulação de bens e servi-
ços é aplicável no domínio da prestação de cuidados 
de saúde como resulta, aliás, da jurisprudência do 

Tribunal de Justiça da União Europeia;
d) O alargamento da atividade das farmácias ao mer-
cado de prestação de cuidados de saúde;
e) A necessidade de regular novas áreas no sector da 
saúde – como a proteção radiológica –, por imposi-
ção da União Europeia, sem prejuízo de se saber o 
acompanhamento que a ERS tem dado as estas maté-
rias, como demonstra o estudo de 2012 sobre “Acesso, 
Concorrência e Qualidade no Setor da Prestação de Cuida-
dos de Saúde de Radioterapia Externa”;
f) Um novo enquadramento do recurso de decisões 
da ERS, sabendo-se que estas seguem, atualmente, 
para o tribunal especializado da concorrência, regu-
lação e supervisão. Porém, é legítimo perguntar se, 
face a coimas de valor reduzido impostas pela ERS 
- porque, por exemplo, uma entidade não dispõe do 
livro de reclamações -, aplicadas a operadores situa-
dos em todo o território nacional, estes devem ser 
obrigados a recorrer ao Tribunal da Concorrência, 
Regulação e Supervisão, localizado em Santarém, 
uma vez que tal obriga a custos e deslocações que 
podem prejudicar o princípio do acesso à justiça con-
sagrado na Constituição.
g) O exemplo positivo de descentralização adminis-
trativa territorial que a ERS representa, por ter sede 
no Porto, no momento em que Portugal compete 
com outros Estados-membros para aqui localizar a 
Agência Europeia do Medicamento.
A eventual instalação da Agência Europeia do Medi-
camento no Porto pode, aliás, potenciar a criação de 
um verdadeiro cluster da saúde na cidade do Porto.
h) O surgimento de novas plataformas de prestação 
de serviços de saúde através da Internet e telemedi-
cina;
i) A passagem de uma saúde curativa para uma saúde 
preventiva com a generalização do genoma.

Todos estes “novos desafios da saúde” determinam, no fu-
turo, a necessidade de adequar e reforçar os poderes da 
ERS seja desenvolvendo mecanismos de intervenção ex-an-
te através dos quais se afirmam as regras a que os operado-
res se devem submeter, seja através de mecanismos ex-post, 
por via da ampliação do poder sancionatório da ERS.11

11 - Aumentando a tipificação legal de infracções ocorridas no mercado da saúde 
susceptíveis de serem sancionadas pelo regulador sectorial sabendo-se que os 
objetivos da regulação apenas são verdadeiramente exercidos na medida em 
que o regulador disponha de um efectivo poder sancionatório.
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Resumo

A regulação em saúde vai além da regulação de mercado, passando pelo 
acesso dos usuários aos serviços de saúde. Neste cenário, em que o Estado 
executa certas ações e serviços, mas convive com ações realizadas por 
particulares, destaca-se a necessidade em apurar os resultados e o impacto 
desta regulação. O presente trabalho objetiva apresentar conceitos, mode-
los e estratégias acerca da regulação em saúde e discutir proposta de ava-
liação de desempenho frente às particularidades do setor. A regulação em 
saúde apresenta complexos desafios, principalmente relacionados à efi-
ciência, bem como a normativa relativa à equidade. O desempenho é defi-
nido em relação ao cumprimento de objetivos e funções das organizações, 
o que é particularmente um desafio para a avaliação do desempenho da 
regulação em questão, uma vez que a mesma apresenta objetivos e metas 
diversas. Ademais, pelo mesmo facto da regulação em saúde não ser como 
a regulação da economia, não se pode aplicar modelos de avaliação oriun-
dos destes mercados. A relação causa-efeito não se aplica, principalmente 
devido à própria natureza do trabalho em saúde, devendo-se ainda, consi-
derar fatores políticos e sociais, para além dos técnicos e mercadológicos. 
Desta forma, cabe reflexão acerca da adaptação dos modelos já existentes 
para avaliação de desempenho dos serviços e sistemas de saúde.

Palavras Chave: 
Regulação e fiscalização em saúde, avaliação de desempenho, avaliação em 
saúde, sistemas de saúde.

Abstract

Health regulation is more than market regulation, because includes user 
access to health services. In this scenario, where the State performs cer-
tain actions and services, but lives with actions executed by private, it is 
necessary to highlight the results and the impact of this regulation. The 
present work aims to introduce concepts, models and strategies about 
health regulation and discuss proposal of performance evaluation inclu-
ding the particularities of this sector. Health regulation presents com-
plex challenges, mainly related to efficiency, as well as the norms related 
to equity. The performance is defined like the fulfillment of the objecti-
ves and functions by the organizations, which is particularly a challenge 
for the performance evaluation of health regulation, since it presents 
diverse objectives and goals. Moreover, due to the fact that health regu-
lation is not like the regulation of the economy, it is not possible to apply 
valuation models from these markets. The cause-effect relationship does 
not apply, mainly due to the nature of health work, and because perfor-
mance evaluation of health regulation need consider political and social 
factors, besides technical and marketing. Thus, there is a reflection on 
the adaptation of the existing performance evaluation models of health 
services and systems.
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Health care coordination and monitoring, performance evaluation, 
health evaluation, health system.

Artigo Original

An Inst Hig Med Trop 2017; 16 (Supl. 3): S19 - S28



S20

Artigo Original

Introdução

A teoria económica clássica, em um mercado livre de 
competição, atribui à “lei da oferta e da demanda” a de-
terminação das quantidades e dos preços da produção. 
Assim, “falhas de mercado” ocorrem quando as perfei-
tas condições de competição não estão dadas e a pre-
sença e intensidade dessas falhas justifica, em maior ou 
menor grau, a intervenção do Estado na economia [1, 
2, 3]. As principais falhas de mercado na área da saúde 
são: ocorrência de riscos e incerteza; “risco moral”; ex-
ternalidades; assimetria de informação; e a existência 
de barreiras [1]. Ou seja, nenhuma condição de perfeita 
encontra-se presente, justificando assim, a intervenção 
estatal.
A regulação pode ser definida como “controle focado e 
sustentado exercido por uma autoridade pública de atividades 
valorizadas pela comunidade” [SELZNICK, 1985, p.363 
apud 4], caracterizando-se assim pela interferência de 
uma terceira parte com poderes de supervisão e con-
trole no mercado de transações e nas relações interor-
ganizacionais que se estabelecem. Na ótica da teoria 
económica clássica, a regulação poderia ser caracteri-
zada como a intervenção estatal para corrigir estas “fa-
lhas”, utilizando instrumentos como incentivos finan-
ceiros, de comando e controle [2,4]. 
Todavia, ainda que a regulação seja vista como a solução 
frente às falhas de mercado, os instrumentos regulató-
rios são muitas vezes utilizados para alcançar inúmeros 
objetivos sociais e levam em consideração os poderes 
corporativos, profissionais e sociais [4]. Ainda nes-
sa linha de raciocínio, a regulação aparece como uma 
maneira de propiciar eficiência económica e estaria a 
serviço dela, podendo ser entendida como um instru-
mento essencial para a manutenção do equilíbrio de 
qualquer sistema [5]. 
Os setores sociais, tradicionalmente considerados não 
económicos e, por isso, excluídos do mercado, adota-
ram soluções regulatórias semelhantes àquelas aplicadas 
na regulação pública da economia. Surge, assim, o con-
ceito de regulação social, associada ao setor da saúde 
[4]. No entanto, a regulação em saúde não é como a 
regulação económica típica, ligada à correção de falhas 
de mercado, “mas faz emergir aspetos ético-sociais e motiva-
ções político-ideológicos, conduzindo a um sistema regulador 
multipolar específico e complexo” [6]. 
O termo regulação no âmbito da saúde tem sido visto 
com um sentido mais amplo do que a mera regulação 
do mercado. Assumindo uma característica polissémica, 
indo além da função de regulação clássica das relações 
de mercado, passa também pelo controle de acesso dos 
usuários aos serviços de saúde [7, 2]. 
A assistência à saúde, na maioria dos países ocidentais 
democráticos, é mais do que um direito constitucional, 

pois é vista como um direito da cidadania, observan-
do-se o conceito de seguridade social. Sendo assim, o 
debate sobre o papel dos segmentos público e privado 
na assistência à saúde é conduzido em função da neces-
sidade de pactos em diversos níveis, objetivando via-
bilidade, sustentabilidade e o contorno de problemas 
inerentes à gestão pública e à complexidade do setor. 
Destaca-se a necessidade do equilíbrio no sistema de 
saúde entre: 1) a realidade de gastos limitados em re-
ceitas e um sistema que não prejudique o emprego e a 
produção; 2) a eficiência que exige prestação de servi-
ços em nível satisfatório, um sistema com bom desem-
penho, produtividade e eliminação de desperdícios; e 
3) a equidade no acesso [3,8].
Neste cenário no qual o Estado, no setor saúde, se in-
cumbe da execução de certas ações e serviços, mas 
convive com ações realizadas por particulares com 
e sem fins lucrativos, a necessidade de o Estado con-
trolar os investimentos realizados e a eficiência no uso 
desses recursos, se destaca. Soma-se ainda a expecta-
tiva dos utentes em terem acesso ao sistema de saúde 
com qualidade. Em resposta a este quadro, a avaliação 
de desempenho tem sido utilizada como instrumento 
ao exercício da função de controle do Estado. Assim, 
pode-se dizer que o exercício do controle pelo Estado 
implica, entre outros aspetos, avaliar o desempenho da 
regulação. 
Destaca-se a necessidade em apurar os resultados e o 
impacto que a regulação em saúde traz. Cabe questio-
nar se os resultados alcançados após a implantação da 
regulação em saúde foram os esperados. Neste sentido, 
o presente trabalho tem como objetivo apresentar con-
ceitos, modelos e estratégias acerca da regulação em 
saúde e discutir proposta de avaliação de desempenho 
da regulação frente às particularidades do setor.

A regulação em saúde

O aumento das despesas, gerador de fortes pressões or-
çamentárias no financiamento público, está entre os fa-
tores que pressionaram o desencadear de reformas nos 
sistemas de saúde.  Pode-se somar ainda a pressão de 
inovações tecnológicas, o possível aumento dos custos, 
a insatisfação crescente dos cidadãos com a rigidez do 
funcionamento do sistema e a mudança de caracterís-
ticas sócio demográficas e de morbidade da população 
[9]. 
Com as reformas, houve a introdução de mecanismos 
de mercado, tanto a nível organizacional como na pres-
tação dos serviços, criando sistemas de incentivos, de-
senvolvendo mecanismos de financiamento relaciona-
dos com a produção e desempenho, a contratualização 
de serviços, a autonomia organizacional dos prestado-
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res, as competências de gestão e novas formas de regu-
lação de sistemas descentralizados [10]. Algumas destas 
reformas visaram o empoderamento do utente, por 
vezes ligadas até a mecanismos de financiamento que 
dependem da sua procura e do grau de satisfação (money 
follows the patient) [9].
A nova forma de gestão pública defendendo os servi-
ços focados no utente/cliente reflete-se no aumento da 
competição ao nível das entidades prestadoras de cui-
dados, a separação entre as instituições (normalmente 
públicas) financiadoras e as instituições (públicas e/ou 
privadas) prestadoras; a promoção da descentralização 
e contratualização; e a tentativa de incorporar mecanis-
mos de empoderamento dos utentes [9].
O princípio do empreendedorismo social, ou seja, a aplica-
ção do espírito empresarial para finalidades públicas no 
campo da saúde, mas com missão social, antes domina-
do por princípios burocráticos, faz parte da reforma e, 
neste contexto, o papel do Estado torna-se diferente, 
definitivamente mais exigente e complexo. Isso por-
que há a retirada do Estado do envolvimento direto na 
prestação de cuidados, mas por outro lado, um reforço 
de seu papel regulador do sistema. Apresenta-se assim, 
a dificuldade em compatibilizar a introdução do em-
preendorismo no funcionamento dos sistemas de saúde 
com a responsabilidade social que cabe ao Estado de 
garantir melhores resultados em um contexto de maior 
efetividade e equidade [10].
Como já exposto, a regulação da economia com base 
apenas em falhas de mercado, exigindo assim, interven-
ção estatal, é extremamente limitada no caso do setor 
saúde. Isso porque assume a existência prévia de mer-
cados privados a serem regulados, onde antes se tinha 
quase um monopólio público de assistência à saúde. 
Ademais, a regulação em saúde tem caráter económico 
e político, pois pode intervir em áreas particulares por 
razões ético-normativas, motivado pela equidade e não 
necessariamente por questões relacionadas às falhas de 
mercado [11]. 
Para regulação em saúde podem ser utilizadas diferen-
tes estratégias a fim de alcançar um “controle, objetivo e 
sustentado, exercido por uma agência pública, sobre ativida-
des que são valorizadas socialmente” [BALDWIN; CAVE; 
LODGE, 2012, p.3 apud 9]. Essas estratégias podem ser 
a descentralização, autorregularão supervisionada, me-
canismos de acreditação ou, ainda, criação de agências 
reguladoras independentes ou autoridades administra-
tivas independentes [4,10].
Para Magalhães Júnior [8], a regulação é um elemento 
constituinte e uma importante ferramenta para a ope-
racionalização da gestão do sistema de saúde. Assim, a 
regulação se divide em micro e macro estando inter-
-relacionadas à gestão global do sistema. A micro regu-
lação está relacionada ao ponto de vista do acesso das 

pessoas, ou seja, é a regulação assistencial que traduz o 
cotidiano da operação do sistema. Já a macro regulação 
está relacionada ao aspeto das definições das políticas 
mais gerais das instituições e consiste nos mecanismos 
mais estratégicos de gestão como: o estabelecimento 
de planos estratégicos; de projetos prioritários; de rela-
ção com o controle social; as definições orçamentárias 
maiores; a relação com as outras políticas sociais que 
interferem com produção ou não de saúde nas popu-
lações; a política de recursos humanos e o estabeleci-
mento de regras para as relações com o setor privado 
na saúde. Assim, as regras gerais estabelecidas na macro 
regulação consistem em articular e conjugar as respos-
tas potenciais do sistema, para o conjunto dinâmico das 
demandas das populações, operacionalizando o acesso 
aos serviços.
Pode-se dizer que existem duas dimensões da regula-
ção em saúde. A primeira está relacionada com aspetos 
normativos e finalidades da política de saúde e, portan-
to, com os objetivos económicos e sociais. Tendo como 
foco a equidade e a justiça; a eficiência económica; a 
proteção da saúde e do meio ambiente; a informação e 
a educação; assim como assegurar ao indivíduo a pos-
sibilidade de escolhas. A segunda dimensão, mais ope-
racional, as entidades reguladoras debruçam-se sobre 
aspetos particulares da atividade prática dos regulados, 
enquadrados pelo devido quadro normativo. Há, assim, 
um enfoque em questões ligadas à gestão realizada pe-
los prestadores como: a capacidade instalada, os preços 
praticados e volumes produzidos, a qualidade, os níveis 
de desempenho, a informação ou a regulação do acesso 
dos utentes e a garantia de seus direitos [4, 10, 12].
No que tange aos mecanismos reguladores, há aqueles 
relacionados com restrições legais e formas de controle 
a partir da criação de regras formais, e outro, referente 
à concepção e implementação de sistemas de incenti-
vos, económicos e não económicos, positivos ou nega-
tivos. Referente ao primeiro tipo além das regras legais 
formais, no âmbito do sistema legislativo e judicial, este 
mecanismo pode incluir códigos de conduta como os 
guidelines ou recomendações. A eficácia deste está rela-
cionada à existência de mecanismos de monitorização 
e sancionamento, no caso de verificação de incumpri-
mentos por parte dos regulados, exigindo assim gran-
de volume de informação e confiabilidade da mesma. 
Quanto aos sistemas de incentivos, estes são definidos 
como recompensas (explícitas ou implícitas) pelo de-
sempenho de certa ação, podendo abranger variáveis 
financeiras ou atingimento de metas, em um contexto 
de contratação. Neste caso, existe grande número de 
exigências informacionais, mas a relação resultado-con-
sequência é de relativa facilidade de implantação, dado 
o automatismo entre sistema de incentivos e o compor-
tamento organizacional esperado [4,10].
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Avaliação de desempenho 
nos sistemas de saúde

Em meio às reformas dos sistemas de saúde, defendia-se 
que as estruturas burocráticas hierárquicas tradicionais, 
rígidas em procedimentos normativos, eram danosas aos 
interesses públicos, ineficientes e ineficazes. A reorienta-
ção dos sistemas mudou o foco da atenção, deixando de 
estar nas atividades e passando para os resultados, com 
serviços voltados para o consumidor e assim, a avaliação 
de desempenho passou a ser um instrumento importante 
de reestruturação [13]. Ademais, houve uma crescente por 
avaliação de desempenho a fim de responder à crescente 
exigência de responsabilidade, de prestação de contas [14].
Mesmo que haja discordância entre os diferentes concei-
tos, entende-se aqui desempenho como o grau que os sis-
temas de saúde alcançam metas de impacto, se adaptam e 
geram produtos de qualidade, mantendo ou criando novos 
valores de acordo com planos estabelecidos e indicadores 
relevantes [15]. Assim, a construção metodológica para 
avaliação de desempenho, dependerá da definição clara 
dos objetivos e metas do que se avaliar, considerando os 
valores e princípios. Tal definição irá embasar a escolha das 
dimensões a serem avaliadas, uma vez que as medidas e 
indicadores variam segundo o que se queira avaliar [13].
Avaliações dessa natureza permitem identificar problemas 
no alcance de objetivos e podem auxiliar na seleção das 
intervenções mais efetivas, além de agregar elementos 
para o aprimoramento das políticas de saúde [16]. A ava-
liação de desempenho deve ser vista como produtora de 
informação científica válida e socialmente aceita acerca do 
desempenho de uma intervenção e que permite a constru-
ção individual ou coletiva de um julgamento que pode se 
traduzir em ação [17].
Por outro lado, a avaliação centrada apenas na medição dos 
resultados sofre criticas devido à limitação de não conside-
rar as modalidades de implantação nos diferentes contex-
tos nem os mecanismos intervenientes associados a esses 
efeitos. Ou seja, podem desconsiderar resultados impor-
tantes que não estejam mencionados entre os objetivos; 
negligenciar o contexto em que a avaliação é feita; ignorar 
transações que ocorrem no interior do programa que esta 
sendo avaliado e promover uma abordagem linear e infle-
xível da avaliação [16]. Em defesa alega-se que uma avalia-
ção baseada em um modelo teórico pode contribuir para 
a reprodutibilidade ou validade externa das intervenções 
governamentais em larga escala [15,18]. E ainda alegam 
que políticas e programas só deveriam ser avaliados a partir 
de modelos teóricos explícitos ou indicadores correspon-
dentes [15].
O Canadá possui tradição no uso de modelos para avaliação 
das intervenções com destaque para o EGIPSS (Evaluation 
Globale et Integrée de la Performance des Systèmes de Santé), um 
modelo de avaliação do desempenho de serviços e sistemas 

de saúde desenvolvido na Universidade de Montreal [18]. 
Trata-se de uma síntese das abordagens de avaliação e de pes-
quisa, experimentada em diversos ambientes, baseada em 
fundamentos teóricos sólidos e em uma abordagem opera-
cional cuja validade foi demonstrada em muitas aplicações, 
tanto em escala regional quanto internacional, inclusive no 
Brasil [15,18]. O EGIPSS é um sistema global e integrado 
capaz de fornecer aos responsáveis pela tomada de decisão as 
ferramentas necessárias para medir o desempenho e agir em 
consequência, além de orientar decisões no sentido da me-
lhoria contínua do desempenho. O EGIPSS reconhece que 
existe mais de um modelo conceitual de desempenho e que 
cada modelo deve refletir como as organizações funcionam, 
priorizando critérios, valores, responsabilidades e preferên-
cias dos grupos de interesse [15,18, 19]. 
O referido modelo caracteriza-se por uma abordagem 
sistêmica e baseia-se na teoria de ação social em sistemas 
sociais de Parson, segundo a qual toda teoria demanda in-
teração com seu meio ambiente para adquirir recursos e 
autotransformação; é orientado por metas; necessita inte-
gração com seus processos internos para assegurar a pro-
dução; e preserva valores e normas que auxiliam e restrin-
gem as funções anteriores [18]. 
Para o modelo EGIPSS, uma organização eficiente deve, de 
forma permanente, realizar quatro funções interdependen-
tes: alcançar metas de impacto, adaptar-se, gerar produtos 
de qualidade, manter ou criar novos valores [15, 16, 18, 19]. 
O alcance das metas está relacionado à capacidade da or-
ganização em alcançar metas fundamentais, em cumprir 
sua missão. Implica em medir o nível de saúde agregado 
em áreas selecionadas de intervenção (sistema de saúde, 
instituições e programas) e monitorar a manutenção e a 
melhoria da saúde representada por medições de eficácia, 
eficiência, satisfação da população e equidade. Para uma 
organização pública de saúde e serviços sociais, trata-se da 
melhoria das condições de saúde dos indivíduos e da popu-
lação por meio da prevenção, diagnóstico e tratamento dos 
problemas de saúde e dos problemas sociais e da redução 
das desigualdades no acesso aos cuidados [15,18, 19].
A adaptação está relacionada com a capacidade de uma or-
ganização em obter e controlar recursos (financeiros, hu-
manos e outros), inovar e transformar-se para atender às 
necessidades da população, atrair novos utilizadores, mo-
bilizar a comunidade e desenvolver serviços inovadores. O 
desempenho nesta área depende da sensibilidade dos seus 
decisores em aproveitar as oportunidades à medida que es-
tas surgem nos meios científico, técnico, clínico, político 
e social. Em curto prazo, os estabelecimentos de saúde e 
serviços sociais devem conseguir os recursos necessários 
para manter e desenvolver suas atividades. Mas em mé-
dio e longo prazo, os estabelecimentos devem desenvolver 
suas competências de transformação para se adaptarem às 
mudanças tecnológicas, populacionais, políticas e sociais 
[15,18, 19].
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A produção de forma integrada relaciona-se à análise da 
produtividade dos processos envolvidos na prestação de 
serviços individuais e coletivos. Organizado de maneira que 
assegure qualidade, humanismo, continuidade, acessibilida-
de e universalidade. Tradicionalmente, é neste nível que se 
encontra a maioria dos indicadores utilizados para medir o 
desempenho dos estabelecimentos: volumes de cuidados e 
serviços, produtividade e integração da produção por meio 
da qualidade técnica e não técnica [15,18, 19]. 
A manutenção e a criação de valores estão relacionadas à 
cultura da organização e origem do clima organizacional. 
Assim, dentro de uma organização, estas funções facilitam 
ou dificultam a execução das três anteriores. Valores po-
dem trazer significado, coesão ou confusão organizacional. 
Servem para orientar e justificar a tomada de decisão, e 
apoiar projetos de desenvolvimento e as diversas reivindi-
cações ligadas à prestação de assistência e serviços. São três 
os principais valores que orientam um sistema de serviços 
de saúde e sociais: universalidade, equidade e liberdade 
[15, 16, 18, 19].
A organização deve ser capaz de realizar cada uma das qua-
tro funções essenciais, ou seja, adaptar-se ao seu ambiente 
(adquirir recursos), responder às necessidades (objetivos/
metas), produzir serviços com qualidade e quantidades 
adequadas (ser produtivo), manter e desenvolver valores 
(cultura organizacional), estabelecendo e mantendo uma 
tensão positiva e dinâmica entre essas quatro funções [18]. 
Neste sentido, a análise do desempenho da organização de 
saúde ocorrerá pela capacidade da governança em integrar 
e equilibrar as mudanças e negociações, constantemente 
geradas entre as quatro funções e pelos diferentes atores, 
em especial, aquelas que promovam sua relevância para a 
rede externa com a qual ela 
interage, e não somente pela 
medição dos indicadores das 
quatro funções [19]. 
O alinhamento entre es-
sas funções depende de um 
equilíbrio dinâmico. E essas 
relações de equilíbrio são 
descritas como estratégico, 
tático, operacional, contex-
tual, alocativo e legitimador. 
O estratégico desenvolve 
a capacidade de integrar a 
função adaptativa da orga-
nização com as suas metas e 
seus resultados; bem como 
a pertinência dos objetivos, 
considerando o meio am-
biente e a busca de maior 
adaptação organizacional. O 
tático desenvolve a capacida-
de da organização de integrar 

suas metas e resultados com a sua produção. O operacional 
desenvolve a capacidade da organização de integrar sua ne-
cessidade de ser produtiva com o clima organizacional e o 
contextual desenvolve a capacidade da organização de inte-
grar as exigências adaptativas com o clima organizacional. O 
alocativo desenvolve a capacidade da organização de integrar 
os recursos obtidos por meio da sua função adaptativa e a sua 
produção e, por fim, o legitimador desenvolve a capacidade 
da organização de integrar seus objetivos e resultados com 
os seus valores e cultura organizacional [14, 15,18, 19].
O modelo EGIPSS encontra-se ilustrado na figura 1.
O modelo EGIPSS caracteriza-se pela abordagem sistêmi-
ca e, por sua vez, podem acomodar a complexidade das 
interações e conexões entre os diferentes componentes de 
uma intervenção e seus contextos. Isso se deve ao facto 
de que essa abordagem leva em consideração que, tanto 
a intervenção quanto a própria avaliação, são sistemas de 
ações sociais em constante transformação, que interagem 
no tempo e no espaço social. Assim, o modelo EGIPSS de-
fende a ideia de que o desempenho de um sistema de ação 
social é uma construção multidimensional e relacional. 
A avaliação não deve considerar de forma isolada a men-
suração dos indicadores de sucesso do sistema, mas deve 
considerar na sua análise as interações entre as diferentes 
funções deste sistema [15, 16, 18, 19]. 
Mantendo os principais pontos fortes do EGIPSS, Marchal 
et al. [20] apresentam um modelo multipolar (Multipolar 
Performance Framework – MPF) para avaliação de desem-
penho, buscando considerar e entender a complexidade 
dos cuidados em saúde em instituições públicas. Assim, os 
mesmo redefiniram alguns elementos com base em con-
ceitos de serviços e sistemas integrados de saúde e ainda 

 

Figura 1 - Modelo de avaliação global e integrada do desempenho do sistema de saúde (EGIPSS)

Fonte: Adaptado de CHAMPAGNE & CONTANDRIOPOULOS [14].
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adaptaram a estrutura para facilitar a análise das relações e 
interações entre os múltiplos atores que tornam comple-
xas as organizações de saúde. 
Ao considerar a complexidade social das organizações de 
saúde, o modelo MPF é um conjunto estruturado de indi-
cadores para cada função já apresentada pelo EGIPSS, des-
tacando a dinâmica relação entre estas funções. Por usar 
o EGIPSS como base, Marchal et al. [20] chegam a deno-
minar o MPF como meta modelo que busca apresentar o 
sentido e importância da avaliação de desempenho para os 
tomadores de decisão. 
Para Marchal et al. [20], o modelo EGIPSS inicialmente 
apresenta algumas dificuldades para aplicação frente à ava-
liação de desempenho tradicional. Isso porque a evolução 
de duas funções supostamente ligada linearmente (produ-
ção de serviço para atingir metas) passa para quatro fun-
ções alinhadas dinamicamente. Ademais, há a dificuldade 
em avaliar os valores, capacidade de resposta e cultura or-
ganizacional, e também os alinhamentos entre as funções. 
Tal dificuldade pode explicar o facto da maior aplicação do 
EGIPSS ser no ambiente hospitalar. 
Buscando considerar a complexidade social das organiza-
ções de saúde, Marchal et al. [20] reapresentam as funções 
do modelo EGIPSS. Para o modelo MPF, a função “alcance 
das metas” além de estar relacionado à capacidade da or-
ganização em alcançar metas fundamentais, inclui a par-
ticipação de pacientes, comunidade e outros interessados   
legítimos nas decisões referentes aos cuidados de saúde. 
Isso porque a missão é influenciada por múltiplos atores 
e interesses.
A produção de serviços passa a ser prestação de serviços. 
Os autores dividem o que chama de prestação de servi-
ços, em duas sub-funções: entrega de serviço real e geren-
ciamento operacional. A “entrega de serviço real” inclui 
cuidados, planejamento e organização de serviços e coor-
denação do sistema. Já a sub-função denominada “geren-
ciamento operacional” inclui o gerenciamento de mão-
-de-obra e recursos (finanças, conhecimento e know-how, 
material e suprimentos e infra-estrutura), gerenciamento 
de qualidade e coordenação de suporte. 
A função adaptação é chamada pelo no MPF de “interação 
com o meio ambiente”, em que a capacidade de resposta 
deve considerar a voz e o poder dados aos pacientes e às 
comunidades na responda de suas necessidades. Já a ma-
nutenção e criação de valores denominada pelo EGIPSS é 
chamada de proteção à cultura e aos valores organizacio-
nais. Para Marchal et al. [20], a cultura organizacional é for-
mada também pelos valores que influenciam o comporta-
mento, crenças e premissas pessoais. Assim, pode-se dizer 
que os múltiplos grupos de atores em uma organização de 
saúde criam sua própria subcultura, incluindo valores pro-
fissionais, normas burocráticas, valores pessoais e sociais. 
Segundo os autores, pode-se dizer que a cultura organi-
zacional leva à complexidade das organizações de saúde e 

ainda pode ser vista como fruto da mesma.
A inovação do modelo EGIPSS que descreve a relação entre 
as quatro funções é mantido no MPF, mas o segundo modelo 
propõe uma avaliação dinâmica com base em alinhamentos. 
Assim, a avaliação dinâmica do desempenho começa com a 
triangulação da interação entre prestação de serviços, alcan-
ce das metas e interação com o ambiente. Trata-se de uma 
abordagem comum para identificação de metas inadequa-
das, na entrega do serviço, na capacidade de gerenciamento 
operacional e ainda aquisição de recursos e recrutamento 
de mão-de-obra. Se nesta primeira etapa as lacunas de de-
sempenho não forem identificadas, cabe a análise do alinha-
mento tático. A segunda triangulação proposta pelo MPF é 
entre alcance de metas, cultura e valores e interação com o 
ambiente. Destaca-se assim a relevância do alinhamento da 
legitimação e busca-se analisar se os objetivos são coerentes 
com a missão da organização de saúde. 
Em uma terceira etapa, o modelo MPF destaca a avaliação 
dos atores externos, uma vez que os mesmos influenciam 
a definição de metas e participam da prestação de serviços 
por meio de recursos. O uso estratégico da análise das par-
tes interessadas e análise de poder pode ajudar a mapear os 
principais atores, seu poder e influência. Em uma quarta 
fase, uma análise dinâmica centra-se nos valores formais e 
informais e como esses valores realmente moldam a mis-
são e a definição de objetivos, refletindo na entrega efetiva 
do serviço.
O modelo EGIPPS ampliou a definição de desempenho e 
a necessidade de avaliar dimensões intangíveis dos cuida-
dos de saúde, como a cultura. E o modelo MPF, segundo 
Marchal et al. [20], enfatiza a complexidade (social) das or-
ganizações de saúde, chamando a atenção para a análise das 
relações, interesses e poder. 
Outro modelo de avaliação de desempenho é o baseado no 
contrato de gestão. O contrato de gestão tem sua origem 
teórica na “administração por objetivos”, caracterizada pela 
eleição de áreas prioritárias numa organização, estabeleci-
mento de resultados a serem alcançados, dimensionamen-
to de metas e acompanhamento sistemático do desempe-
nho [21]. Visa ainda a qualidade de serviços e a eficiência 
das organizações. Contratos de Gestão são compromissos 
gerenciais entre o governo e a diretoria de uma empre-
sa estatal, com objetivos e metas empresariais periódicas, 
cuja execução é supervisionada pelo Estado. Os compro-
missos devem refletir o planejamento governamental apli-
cado à área de atuação da empresa [22].
Uma das questões referente ao modelo de contratualiza-
ção é a definição de resultados por meio de indicadores e 
metas, no qual implica um processo permanente de ava-
liação e ajustes. Assim, não se trata de um contrato estan-
que, mas de uma pactuação, seguida de apresentação de 
resultados, análise e, se necessário, de repactuação. Neste 
sentido, uma estratégia fundamental para o processo de 
contratualização é estabelecer um método de acompanha-
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mento avaliativo, cuidando para que as metas sejas aferidas 
(em seu cumprimento), não no sentido de “fiscalização de 
seu alcance absoluto”, mas no que se refere como avaliação 
formativa capaz de ir incluindo as razões que explicam seu 
maior ou menor êxito, subsidiando regulações no processo 
de repactuação de metas [23].
Os contratos de gestão podem diferenciar em endógenos e 
exógenos. Os endógenos são aqueles em que o contratante 
e o contratado são instituições/entidades estatais. Por ou-
tro lado, os contratos exógenos são aqueles em que o ente 
contratante é uma instituição estatal que se relaciona com 
entes prestadores externos, como instituições públicas não 
estatais, instituições privadas filantrópicas ou instituições 
privadas lucrativas [24].
Um bom exemplo de contrato de gestão nas agências re-
guladoras, no caso, a Agência Brasileira de Vigilância Sa-
nitária (ANVISA) é apresentado no trabalho de Moreira 
& Costa [21]. A gestão por resultados mediante contrato 
de gestão na ANVISA foi desenhada como novo arranjo 
político-organizacional num componente do sistema pú-
blico de saúde, comprometido, simultaneamente, com o 
papel regulador (associado ao atributo eficiência) e com a 
finalidade de “promover a proteção da saúde da população” 
(vinculada à redução de riscos, efetividade e impacto). 

Avaliação de desempenho 
na regulação 

A regulação é apresentada como eficaz quando atinge os 
objetivos previstos e, eficiente quando produz mais bene-
fícios do que custos, em perspetiva social. Ou seja, uma 
regulação deve atingir o seu objetivo ao menor custo pos-
sível, ou alternativamente, deve trazer mais benefícios do 
que qualquer alternativa regulatória disponível para atingir 
os mesmos objetivos [9, 25]. 
A avaliação regulatória tem sido apresentada como prática 
e tida pela Organização para a Cooperação e Desenvol-
vimento Econômico (OCDE) como fundamental para o 
aprimoramento dos sistemas de gestão de regulação. Se-
gundo a OCDE [26], a avaliação regulatória é o meio mais 
eficiente de se atingir os objetivos desejados pela regula-
ção. Nesse contexto, o uso dos resultados da avaliação re-
gulatória está associado ao aperfeiçoamento da regulação 
vigente, de forma a garantir a consecução dos objetivos e 
não criar encargos desnecessários aos negócios [27, 28]. 
A OCDE [29] compreende regulação como sinônimo de 
legislação, baseada em ameaça de penalidades para aqueles 
que não as cumprirem. O propósito é melhorar alguma 
condição por meio da mudança do comportamento de in-
divíduos ou organizações, de forma a gerar impactos posi-
tivos na resolução de problemas sociais e económicos. 
Em debates acerca da melhoria da regulação, há a inclusão 
de regulações mais eficientes e eficazes e a adoção de boas 

práticas, que inclui o planejamento da agenda regulatória e 
avaliação ex post [27]. Para Blind [30], a avaliação regulató-
ria permite avaliar a eficácia e eficiência dos instrumentos 
regulatórios, por meio de medição e monitoramento de 
sua performance, permitindo proceder com a revisão de 
regulações existentes. E a para a OCDE [28] defende a ava-
liação ex post porque é somente após a implementação que 
os efeitos e implicações de uma legislação podem ser ple-
namente avaliados, possibilitando verificar se a lei criada 
continua atualizada frente às mudanças ocorridas e se deve 
ser submetida à revisão. 
A OCDE [28] propõe assim uma sistemática para avalia-
ção regulatória ex post, com base em um Mapa de Causa-
-e-Efeito e geração de indicadores de resultados do tipo 
net-benefits (benefícios gerados menos custos impostos), 
custo-efetividade (custo para um dado nível de benefício) 
e impacto (mudanças no problema), prioritariamente nes-
sa ordem. 
O trabalho Measuring Regulatory Performance: evaluating the 
impact of regulation and regulatory policy [29], produzido por 
Cary Coglianese, provê um quadro analítico que pode ser 
usado pelos países para a avaliação ex post das regulações, 
individualmente, e das políticas regulatórias. O pano de 
fundo que justifica o esforço em produzir tal sistemática 
reside na pouca atenção dada pelos governos em analisar as 
regulações após sua adoção e os impactos do sistema regu-
latório. O objetivo é oferecer um guia para institucionali-
zar a prática, o que é necessário para aprimorar o entendi-
mento existente sobre os efeitos da regulação. 
O modelo proposto por Coglianese [29] fundamenta-se 
na seguinte cadeia lógica: a regulamentação implementa-
da leva à mudança de comportamento dos atores alvos ou 
afetados pela regulação, o que leva, finalmente, a mudan-
ças nas condições do mundo. Dessa forma, o autor propõe 
três esferas avaliativas. A primeira diz respeito à avaliação 
da administração regulatória, voltada para compreender o 
quão bem as regulações estão sendo gerenciadas, com base 
nos indicadores de processo. Depois, tem-se a avaliação do 
comportamento, para verificar a adesão da população-alvo 
à regulamentação. Finalmente, a avaliação de performance 
mensura os resultados intermediários e finais alcançados, 
com base nos indicadores de resultados substantivos (Fi-
gura 2). 
Assim, o autor propõe três esferas avaliativas. A primeira 
diz respeito à avaliação da administração regulatória, vol-
tada para compreender o quão bem as regulações estão 
sendo gerenciadas, com base nos indicadores de processo. 
Depois, há a avaliação do comportamento, para verificar a 
adesão da população-alvo à regulamentação. Finalmente, 
a avaliação de performance mensura os resultados inter-
mediários e finais alcançados, com base nos indicadores de 
resultados substantivos [27, 29]. 
Coglianese [29] destaca o desafio de atribuir causalidade 
dos resultados medidos ao desempenho regulatório e afir-
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ma que essa atribuição não ocorre na maioria das avalia-
ções, em razão da dificuldade em realizá-la. E propõe que a 
avaliação e mensuração de resultados sejam sucedidas pela 
interpretação e comunicação dos resultados para respaldar 
as futuras tomadas de decisão. 
Há diferenciação da regulação económica daquela com 
foco em saúde, segurança e meio ambiente. Para os auto-
res, a primeira inclui o uso do poder de coerção do Esta-
do para restringir as decisões sobre preços, quantidades, 
entradas e saídas. Geralmente, estão associadas aos seto-
res de infraestrutura, como transporte, eletricidade, água, 
telecomunicações, entre outros. Já a segunda, detém-se, 
primordialmente, na redução dos riscos no meio am-
biente, no ambiente de trabalho e de produtos que são 
consumidos, no esforço de diminuir acidentes e ampliar 
o bem-estar físico. Destaca-se assim, a particularidade da 
regulação em saúde e consequentemente sua avaliação de 
desempenho [27].

Avaliação de desempenho 
na regulação em saúde

A regulação no setor da saúde assume características espe-
cíficas uma vez que se baseia tanto no conceito de eficiên-
cia, incentivando a redução de custos e a otimização dos 
recursos, como deve seguir a regras de ética e equidade na 
prestação dos cuidados de saúde. Entretanto, a regulação 

em saúde vai além destas dimensões, eficiência e equidade, 
passando pela formação e atividades dos profissionais de 
saúde, acessibilidade aos serviços, tecnologias em saúde, 
incluindo política de medicamentos [9].
Para Contandriopoulos [17] coexistem quatro lógicas re-
gulatórias, a mercadológica, a tecnocrática/ administrati-
va, a profissional e a democrática/ participativa. E todas 
agem nos sistemas de saúde e interagem entre si. A lógica 
profissional apresenta-se no nível micro, tendo governan-
ça no âmbito clínico. A lógica democrática/participativa 
apresenta-se no nível macro participando da elaboração 
dos sistemas de saúde e seus valores (universalidade, in-
tegralidade, financiamento, acessibilidade, equidade, entre 
outros). E a lógica mercadológica e administrativa aparece 
no nível meso, participando da estruturação das organiza-
ções e suas relações. Em suas particularidades, as relações 
de causa e efeito se diferenciam em cada nível e conse-
quentemente o desempenho e impactos se diferenciam. 
Segundo o autor, o maior poder mudança ocorre ao nível 
micro.
Em comparação à outros mercados, o consumo de cuida-
dos de saúde pelo utente/cliente é diferente, pois há di-
vergência entre o consumidor e o prescritor e entre con-
sumidor e pagador dos serviços. Noutros mercados é o 
consumidor que escolhe os produtos ou serviços que quer 
adquirir, na saúde, o consumidor (paciente) pode fazer a 
escolha inicial do médico ou serviço de saúde, mas não 
tem a mesma liberdade de escolha quando a consulta re-

 

Figura 2 - Mapa causa-e-efeito para avaliação do impacto regulatório

Fonte: SILVIA & FONSECA [27]. Adaptado de OCDE [29].
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sulta a prescrição de tratamentos, exames, medicamentos 
ou simplesmente de novas consultas. Isto significa que é o 
prescritor que escolhe o que vai ser consumido pelo doen-
te. Em linguagem económica diz-se que o médico (ou ou-
tro prestador) é um agente do doente, pois faz as escolhas 
no seu lugar. Uma das partes toma decisões que não são 
totalmente controláveis pela outra, mas que influenciam 
os resultados finais [2]. 
Outra questão que merece destaque é o financiamento. O 
pagamento por reembolso não dá ao prestador os incenti-
vos certos à contenção de custos nem à racionalização de 
recursos levando à escolha de uma quantidade de cuidados 
de saúde superior ao esperado. Por outro lado, o pagamen-
to prospectivo dá todos os incentivos à redução de custos, 
na medida em que toda a poupança de custos é apropriada 
pelo prestador. Entretanto, este tipo de pagamento, apesar 
de contribuir para que os prestadores tenham os incenti-
vos certos na procura de eficiência, não é imune ao apare-
cimento de outro tipo de distorções, nomeadamente em 
relação à diminuição da qualidade dos serviços prestados 
e ao que se denomina de seleção adversa, em que os ca-
sos de saúde mais complicados possam ser rejeitados por 
representarem para os hospitais custos acima da média, 
gerando-se assim graves problemas de acesso aos cuidados 
de saúde e colocando-se em causa a equidade no acesso e 
no tratamento [9]. 
O Estado desempenha papel de financiador, prestador e 
regulador e estes entram em conflito. A regulação pelo 
Estado acaba por trabalhar em uma lógica voltada para o 
controle e com uma dinâmica própria, restringindo-se às 
ações de controle do setor privado conveniado, isolando-se 
do conjunto das ações assistenciais e dos serviços próprios. 
Ainda que haja contratação de entidades privadas como 
prestadoras, é necessária, neste contexto, a existência de 
uma entidade reguladora independente, que desempenhe 
um papel de árbitro e que contribua para atenuar os even-
tuais conflitos de interesses, quer entre as várias funções de 
Estado, quer entre Estado e privados [12].
O mercado da saúde, especificamente a prestação de cui-
dados em saúde, possui características no que tange à efi-
ciência, uma vez que inúmeras características tornam este 
mercado tendencialmente ineficiente e não competitivo. 
Assimetrias de informação em diferentes níveis, ques-
tões relacionadas com a seleção pelo risco e o risco moral 
(sobre o consumo e comportamentos oportunistas), são 
problemas agravados pelo contexto de incerteza em que 
decorre a prestação de serviço, pela multidimensionalida-
de do produto final e por dificuldades na mensurabilidade 
do produto (output) e dos resultados (outcomes). Tornando 
assim a avaliação da qualidade uma tarefa difícil, bem como 
a monitoramento do desempenho [9].
A regulação em saúde apresenta complexos desafios, 
principalmente relacionados à eficiência, bem como a 
normativa relativa à equidade, em um cenário que favo-

rece fracassos de mercado e fracassos de Estado. Ademais, 
problemas relacionados com a informação (confiabilidade 
principalmente) são particularmente limitativos da eficácia 
da própria regulação para garantir menores ineficiências e 
mais equidade. 
A avaliação do desempenho é mais clara quando existe 
um produto concreto derivado do processo de trabalho. A 
causalidade é conhecida, o desempenho pode ser definido 
em indicadores, os produtos são uniformes e o ambiente 
estável [31]. No entanto, considerando apenas o serviço na 
área da saúde, a medição do desempenho necessita consi-
derar alguns atributos. Isso porque a natureza do trabalho 
em saúde já lhe confere, por si só, características diferen-
ciadas como coletividade, interdependência e marcado 
pela incerteza da demanda [32]. 

Considerações finais

O aumento da regulação e consequentemente de seu im-
pacto na economia e sociedade, tem crescido igualmente a 
necessidade de avaliação da mesma, seja de custos e benefí-
cios, seja considerando as particularidades do setor saúde. 
A questão central é como avaliar o desempenho da regula-
ção em saúde considerando critérios de eficácia e eficiência 
e no caso da saúde, garantindo a equidade.
O desempenho é definido em relação ao cumprimento de 
objetivos e funções das organizações. Assim, cabe pontuar 
a dificuldade em avaliar o desempenho da regulação em 
saúde uma vez que a mesma apresenta objetivos e metas 
diversas. 
A regulação em saúde apresenta complexos desafios, prin-
cipalmente relacionados à eficiência, bem como a normati-
va relativa à equidade, em um cenário que favorece fracas-
sos de mercado e fracassos de Estado. 
Pelo mesmo facto da regulação em saúde não ser como a 
regulação da economia, que se pauta restritivamente em 
corrigir falhas de mercado, também não pode aplicar mo-
delos de avaliação oriundos destes mercados. Isso porque, 
assim, como é considerada na regulação em saúde, sua ava-
liação deve considerar fatores políticos e sociais, para além 
dos técnicos e mercadológicos. Além disso, a regulação em 
saúde é um processo político, e assim, sujeito a pressões 
de diferentes grupos, e em que o papel dos utentes deve 
ser valorizado, de modo a garantir equilíbrio de poderes, 
maior transparência e a minimização do perigo e do envol-
vimento do regulador pelo ambiente do regulado.
Frente ao exposto, deve-se questionar como pensar um 
modelo de avaliação de desempenho para a regulação em 
saúde, que como já mencionado, vai além destas dimen-
sões, eficiência e equidade, passando pela formação e ati-
vidades dos profissionais, acessibilidade aos serviços e tec-
nologias em saúde.
O modelo do Mapa de Causa-e-Efeito e geração de indi-
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cadores de resultados apresentado pela OCDE não dá 
conta da regulação em saúde. Talvez, este modelo se 
aplique às tecnologias em saúde, em que o processo re-
gulatório bem conduzido, aquele aderente às boas prá-
ticas de regulamentação. 
Entretanto, quando se caminha para a eficiência e equi-

dade dos serviços de saúde, a relação causa-efeito não se 
aplica, principalmente devido a própria natureza do tra-
balho em saúde. Cabe assim, uma reflexão da adaptação 
dos modelos já existentes para avaliação dos serviços e 
sistemas de saúde como já apresentado, e se necessário, 
união dos mesmos.
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Resumo

No sistema nacional de saúde, a necessidade de uma intervenção regulatória 
justifica-se por razões da especificidade da saúde, em geral, e por razões do 
contexto da saúde em Portugal.
A regulação da saúde assume no nosso país diversas realidades institucionais, 
com diferentes atribuições, capacidades jurídicas e âmbitos de intervenção.
Desde logo na área do medicamento, o Infarmed é um instituto público 
integrado na administração indireta do Estado, dotado de autonomia admi-
nistrativa, financeira e património próprio, sob superintendência e tutela do 
Ministro da Saúde.
Em segundo lugar a autorregulação que é a regulação estabelecida e efetuada 
pelos próprios destinatários. Reguladores e regulados são uma e a mesma 
coisa. Aplicada à economia, a autorregulação significa a regulação dos mer-
cados, das empresas, das profissões, pelos próprios operadores e agentes 
económicos interessados, em oposição à heterorregulação, enquanto regu-
lação exógena, protagonizada pelo Estado. 
Em terceiro lugar, a missão da Entidade Reguladora da Saúde traduz-se na 
regulação da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saú-
de, e as suas atribuições compreendem a supervisão desses estabelecimentos 
no que respeita a) ao controlo dos requisitos de funcionamento; b) à garantia 
de acesso aos cuidados de saúde; c) à defesa dos direitos dos utentes; d) à 
garantia da prestação de cuidados de saúde de qualidade; e) à regulação eco-
nómica; f) à promoção e defesa da concorrência.

Palavras Chave: 
Regulação, saúde, Entidade Reguladora da Saúde.

Abstract

In the national health system, the need for regulatory intervention 
on health is justified for reasons of the specific nature of health in 
general, and for reasons of the health context in Portugal. The re-
gulation of health in Portugal assumes various institutional realities, 
with different attributions, legal skills and areas of intervention. 
In the area of medicines, Infarmed is a public institute integrated 
into Indirect State Administration with administrative and financial 
autonomy under supervision of the Minister of Health. Secondly 
the self-regulation that is established and adjustment made by the 
professionals. Regulators and regulated are one and the same thing. 
Applied to the economy, the self-regulation means the regulation 
of markets, companies, professions, by operators and interested 
economic agents, as opposed to hetero regulation, while exogenous 
adjustment, led by the State.  Thirdly, the mission of Health Regu-
lation Authority is reflected in the regulation of the activity of esta-
blishments, health care providers and their duties include overseeing 
such establishments as regards a) the control of the requirements 
of operation; b) to guarantee access to health care; c) the defence 
of the rights of users; d) to ensure the provision of quality health 
care; e) to economic regulation; f) to the promotion and defence of 
competition. 
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O sistema de saúde em Portugal 
e a regulação da saúde

A necessidade de uma intervenção regulatória na saúde, 
em Portugal, justifica-se por razões da especificidade da 
saúde, em geral, e por razões do contexto específico 
português nessa área.
Comecemos pelas primeiras.
Em geral, a saúde revela fortes assimetrias de infor-
mação: o doente desconhece a natureza imprevisível 
dos riscos de saúde, apenas identifica sintomas, e é um 
profissional de saúde (em regra o médico) que o in-
forma e lhe abre as portas do sistema, orientando-o 
por entre a complexa rede de escolhas. A procura é, 
portanto, intermediada e até à utilização de cuidados, 
existe um complexo emaranhado de problemas: a pro-
cura pode induzir necessidades novas que o doente não 
sente, mas que o aconselham a adquirir.  Mas também o 
próprio consumidor pode desejar adquirir mais do que 
pensa necessitar, sobretudo aqueles que disponham de 
um seguro que cubra a maior parte das suas despesas. 
Esta procura ineficiente traduz-se em desperdício, co-
nhecido como “risco moral”. Por outro lado, a oferta 
pode orientar-se prioritariamente para cuidados menos 
necessários, mas mais atraentes financeiramente, o que 
se designa por seleção adversa. E corre-se, também, o 
risco de se criarem situações de monopólio dificilmente 
combatíveis, como é o caso, em alguns países, da diálise 
ambulatória.
Esta situação aconselha à existência de uma entidade 
que disponibilize mais informação independente para 
os consumidores de cuidados de saúde, que proteja os 
seus interesses e defenda os seus direitos e permita uma 
relação apropriada entre os diversos operadores no 
mercado da saúde.
Por outro lado, há o contexto da saúde, português.
No início do século XXI, o Serviço Nacional de Saúde 
(SNS) caracteriza-se por ser um sistema misto, combi-
nando financiamento e prestação público e privado e 
integrando, em especial, cuidados primários, hospitala-
res e continuados. 
O papel do sector privado tem aumentado na última 
década, passando de um modelo de oferta, principal-
mente baseado em consultas de especialidade e servi-
ços de diagnóstico e tratamento médico, para o inves-
timento em serviços de saúde progressivamente mais 
diferenciados, capazes de competir em algumas áreas 
com os serviços públicos de saúde (Campos e Simões, 
2014). 
Analisando o sector privado, constata-se, em primeiro 
lugar, que tem evoluído para uma concentração empre-
sarial com a emergência de grupos de grande dimensão.  
Desde logo na área hospitalar, mas também nos meios 
complementares de diagnóstico e de terapêutica se ve-

rificou igual tendência de concentração e de redução 
muito significativa do número de operadores indepen-
dentes, na diálise renal ambulatória, na patologia clíni-
ca, na imagiologia, na anatomia patológica.
Em segundo lugar, o sector privado tem, também, um 
papel relevante como operador em áreas nas quais o 
SNS é apenas financiador. Assim o é nos serviços priva-
dos convencionados com o SNS. O sector convenciona-
do representa uma importante parcela da despesa em 
saúde - cerca de novecentos milhões de euros. Neste va-
lor, a principal fatia corresponde a meios complementa-
res de diagnóstico e terapêutica: análises clínicas, ima-
giologia, medicina física e de reabilitação, hemodiálise. 
A criação, em 2004, do sistema integrado de gestão de 
inscritos para cirurgia (SIGIC) veio igualmente refor-
çar o papel das convenções, no âmbito da resposta aos 
doentes em lista de espera para cirurgia, permitindo 
que sempre que um hospital público não tenha capa-
cidade para garantir a realização da cirurgia, no tempo 
adequado, seja emitido um vale-cirurgia que o doente 
poderá utilizar numa unidade pública ou privada con-
vencionada.
Em terceiro lugar, a utilização de parcerias público-
-privadas, com a abertura da primeira unidade em abril 
de 2007 (São Brás de Alportel) e, posteriormente, hos-
pitais em Cascais (2009), Braga (2011), Vila Franca de 
Xira (2011) e Loures (2012). 
A complexidade dos contratos acrescentou, em di-
versos momentos, pontos críticos de tensão entre as 
entidades gestoras dos estabelecimentos e a entidade 
pública contratante, contribuindo, desse modo, para 
reforçar o grau de incerteza do modelo e para um con-
dicionamento na perceção pública das parcerias públi-
co-privadas (Fernandes, 2014).
Também, o sector social desempenha uma função re-
levante na prestação de cuidados de saúde. Este papel 
veio a ser reforçado, nos últimos anos, com a sua par-
ticipação na rede nacional de cuidados continuados in-
tegrados, levando à criação de centenas de pontos de 
prestação, no âmbito da continuidade de cuidados e da 
reabilitação a cidadãos com dependência.
O modo de gestão do sector público, incluindo o re-
curso a mecanismos de tipo mercado, a liberalização e 
a abertura ao mercado, e finalmente a participação do 
sector privado na prestação de serviços públicos, em 
complementaridade com o sector público, veio trazer 
novos e complexos problemas.
A perceção destas novos e complexos problemas foi 
mais clara a partir de 2002.
Na verdade, a coligação de governo saída das eleições 
de 2002 preconizava um sistema misto assente na com-
plementaridade entre sectores público, social e priva-
do. Este “novo” Sistema Nacional de Saúde baseava a sua 
organização e funcionamento na articulação de redes 
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de cuidados primários, diferenciados e continuados. 
Consagrava-se a ideia de Sistema Nacional de Saúde, 
“onde coexistem as iniciativas pública, social e privada e 
regulado por uma entidade independente e autónoma” 
(Pereira, 2005), sem que o Serviço Nacional de Saúde 
se constituísse em referência preferencial. 
Este diferente entendimento do sistema de saúde teve 
tradução na criação de redes de cuidados hospitalares, 
primários e continuados. Em 2002 é criado um novo 
regime jurídico da gestão hospitalar e alterada a Lei de 
Bases da Saúde para permitir o contrato individual de 
trabalho como regime laboral genérico aplicável aos 
profissionais que trabalham no SNS e a criação de uni-
dades de saúde com a natureza de sociedades anónimas 
de capitais públicos. Procedeu-se a nova classificação 
dos hospitais segundo o seu estatuto jurídico-financeiro 
e regulamentados, em diplomas especiais, os hospitais 
com modelos jurídicos de sociedade anónima e hos-
pitais pertencentes ao Sector Público Administrativo. 
Foram transformados por decreto-lei trinta e um hos-
pitais em sociedades anónimas de capital exclusivamen-
te público. Ainda em 2002 é publicado o diploma que 
define os princípios e os instrumentos para o estabele-
cimento de parcerias em saúde, em regime de gestão 
e financiamento privados, entre o Ministério da Saúde 
ou outras instituições e serviços integrados no SNS e 
entidades privadas.
Em 2004 estavam anunciados concursos para a cons-
trução dos hospitais, em parceria público-privada, em 
Loures, Cascais e Braga, devendo seguir-se os de Vila 
Franca de Xira, Sintra, Guarda, Algarve, Póvoa/Vila do 
Conde, Vila Nova de Gaia e Évora. 
O conceito de rede aplicou-se, ainda, aos cuidados con-
tinuados de saúde. Os estabelecimentos que prestariam 
cuidados de saúde continuados podiam revestir as figu-
ras jurídicas de estabelecimentos públicos, instituições 
particulares de solidariedade social e estabelecimentos 
privados com ou sem fins lucrativos. A tipologia de ser-
viços previa a existência de unidades de internamento, 
unidades de recuperação global e unidades móveis do-
miciliárias.
Outro sector que sofreu profundas alterações foi o dos 
cuidados primários, com a criação normativa de uma 
rede constituída pelos centros de saúde integrados no 
SNS, por entidades do sector privado que prestem cui-
dados de saúde primários a utentes do SNS e, ainda, 
por profissionais e agrupamentos de profissionais em 
regime liberal, com quem sejam celebrados contratos. 
Tal significa que a rede integraria centros de saúde, uni-
dades públicas geridas por entidades privadas mediante 
contratos de gestão, entidades privadas com quem fos-
sem celebrados acordos, médicos e outros profissionais 
de saúde contratados pelas administrações regionais de 
saúde para a prestação de cuidados de saúde primários.

O modelo dispersava a prestação de cuidados de saú-
de primários por um conjunto diverso de entidades, 
públicas e privadas, singulares e colectivas, com maior 
ou menor diferenciação profissional, com o risco de se 
perderem intervenções fundamentais para a promoção 
da saúde.
Para além de ter sido mal recebido pelos médicos de 
família e outros sectores da sociedade, este diploma só 
foi promulgado pelo Presidente da República com a 
menção, no próprio diploma, que só entraria em vigor 
“em simultâneo com o diploma que aprove a criação de 
uma entidade reguladora que enquadre a participação e 
atuação dos operadores privados e sociais no âmbito da 
prestação de serviços públicos de saúde”. 
Disse o Presidente Jorge Sampaio: “Insisti, como sabem, 
na criação de uma entidade reguladora previamente às 
profundas alterações introduzidas na rede de cuidados 
de saúde primários. E fi-lo por três razões: em primeiro 
lugar, porque a utilização de uma lógica empresarial no 
âmbito do Serviço Nacional de Saúde terá virtualida-
des, mas contém igualmente riscos – riscos que podem 
e devem ser acautelados. Quais são os mais gravosos? A 
seleção de patologias de acordo com critérios financei-
ros, a desvalorização da qualidade dos cuidados de saú-
de e da segurança dos utilizadores, a desvalorização de 
atos dificilmente mensuráveis na área da prevenção e da 
promoção da saúde, o desinvestimento na investigação 
e na formação dos profissionais. Ora, a gravidade destas 
situações – que, a concretizarem-se, subverteriam toda 
a filosofia e o património de realizações do Estado de 
Bem Estar na área da proteção social dos cidadãos face 
aos riscos de doença - exige uma intervenção preventi-
va, não podendo, pois, o seu acompanhamento repousar 
num mero controlo a posteriori (…). A segunda razão 
para ter defendido a criação de uma entidade regula-
dora da saúde prende-se com o facto de os mecanismos 
de regulação existentes no Ministério da Saúde terem 
manifestado, nomeadamente no acompanhamento do 
contrato de gestão do Hospital Amadora-Sintra, difi-
culdades evidentes, fruto da falta de experiência e de 
preparação específica para estas tarefas (…). A tercei-
ra razão decorre do facto de a organização do Serviço 
Nacional de Saúde valorizar, e bem, o centro de saúde. 
Ele deve ser a porta de entrada no sistema de saúde, o 
exemplo de uma cultura de proximidade e de continui-
dade de cuidados e onde se pratica não só o tratamento 
da doença, mas também a promoção da saúde. Trata-se 
de uma organização fundamental na nossa estratégia de 
saúde e que não pode ser amputada de nenhuma das 
suas formas de intervenção, sob pena de deixar de ser 
um espaço de exercício de direitos fundamentais das 
pessoas, um espaço de vivência e promoção da cidada-
nia. Está adquirido que uma parte dos bons resultados 
em saúde que conseguimos nas últimas três décadas se 
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deve à ação dos centros de saúde que cobrem todo o 
país. Impõe-se, por isso, que a introdução de uma di-
ferente lógica de funcionamento do centro de saúde 
não leve a prejudicar ou fazer esquecer a diversidade 
de tipos de intervenções dos cuidados de saúde primá-
rios. A criação de uma Entidade Reguladora na Saúde 
pareceu-me, pois, necessária para garantir, em especial, 
a universalidade e a equidade no acesso aos cuidados de 
saúde, mas também a sua qualidade” (Sampaio, 2006).
Ou seja, partindo de pressupostos ideológicos diferen-
tes, Presidente e Governo concordaram na criação da 
ERS, prevista no programa do XV Governo Constitu-
cional, consagrada pelo Decreto-Lei n.º 309/2003 de 
10 de dezembro, tendo o Conselho de Ministros no-
meado, por resolução de 24 março de 2004, a sua pri-
meira direção.

Em primeiro lugar
a área do medicamento

A regulação da saúde, em Portugal assume diversas reali-
dades institucionais, com diferentes atribuições, capacida-
des jurídicas e âmbitos de intervenção.
Desde logo na área do medicamento.
Criado em 1993, o Infarmed – Autoridade Nacional do 
Medicamento e Produtos de Saúde, I.P. - é um instituto 
público integrado na administração indireta do Estado, do-
tado de autonomia administrativa, financeira e património 
próprio, sob superintendência e tutela do Ministro da Saú-
de. O Infarmed é um organismo central com jurisdição 
sobre todo o território nacional, com sede em Lisboa, sem 
prejuízo da colaboração dos órgãos próprios das Regiões 
Autónomas. O Infarmed tem por missão regular e super-
visionar os setores dos medicamentos, dispositivos médi-
cos e produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo 
os mais elevados padrões de proteção da saúde pública. 
Tem ainda como missão garantir o acesso dos profissionais 
de saúde e dos cidadãos a medicamentos, dispositivos mé-
dicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, de qua-
lidade, eficazes e seguros. 
A entrada em funcionamento da Agência Europeia do Me-
dicamento, em 1995, baseada no apoio ativo das autorida-
des nacionais, introduziu um novo paradigma na regulação 
europeia do medicamento. Com a entrada em funciona-
mento desta agência da Comissão Europeia, que tem como 
missão a promoção da excelência científica na avaliação e 
supervisão dos medicamentos, foi instituído um procedi-
mento centralizado de avaliação e autorização, além de um 
procedimento de reconhecimento mútuo.
Funcionando em estreita cooperação com a EMA, e após 
consulta aos Estados-membros, foi atribuída à Comissão 
Europeia a missão de coordenação do desempenho das 
várias responsabilidades de fiscalização, nomeadamente 

o fornecimento de informações sobre medicamentos, o 
acompanhamento da observância das boas práticas de fa-
brico, de laboratório e de clínica. A Agência Europeia do 
Medicamento ficou desde logo responsável pela coorde-
nação das atividades dos Estados-membros em matéria de 
controlo das reações adversas aos medicamentos.

Em segundo lugar 
a autorregulação na saúde

Numa formulação simplista, autorregulação é a regulação 
estabelecida e efetuada pelos próprios destinatários (ou in-
teressados). Reguladores e regulados são uma e a mesma 
coisa. Aplicada à economia, a autorregulação significa a re-
gulação dos mercados, das empresas, das profissões, pelos 
próprios operadores e agentes económicos interessados, 
em oposição à heterorregulação, enquanto regulação exó-
gena, protagonizada pelo Estado. 
São três os elementos típicos essenciais da autorregulação 
económico-profissional. Em primeiro lugar, contraria-
mente à perceção corrente, a autorregulação é uma forma 
de regulação e não a ausência desta: nem só a regulação 
estadual é regulação. Em segundo lugar, é uma forma de 
regulação coletiva (e não individual). É preciso distinguir 
autorregulação da autocontenção ou autodisciplina de cada 
profissional, agente económico ou empresa (que não é au-
torregulação). A autorregulação pressupõe uma organiza-
ção coletiva que estabelece, impõe e fiscaliza um conjunto 
de regras aos seus membros. Por fim, autorregulação é 
uma forma de regulação não estadual (o que não significa 
que a autorregulação seja alheia ao Estado ou que não possa 
ser uma forma de regulação pública, oficial, como veremos 
mais à frente).
O moderno conceito de autorregulação económica ou 
profissional afasta-se decididamente do sentido da autor-
regulação espontânea do mercado de cariz liberal oitocen-
tista (self-regulation of the market), ou seja, a “capacidade de 
funcionamento equilibrado da economia, sem necessida-
de de normas exteriores impostas aos agentes económi-
cos”. Pelo contrário, o que está em causa na regulação é 
justamente intervir “artificialmente” no funcionamento 
do mercado quando ele não funciona ou é deficiente, alte-
rando o seu funcionamento, cabendo essa intervenção aos 
próprios operadores económicos, através de organizações 
dos mesmos.
A autorregulação pode ser de natureza privada ou de natu-
reza pública, conforme a sua origem, a natureza das enti-
dades autorreguladoras e sobretudo a natureza pública ou 
privada dos poderes reguladores. Na primeira hipótese, as 
organizações autorreguladoras assentam na autodetermi-
nação e autovinculação dos interessados, com base no di-
reito privado e na liberdade negocial. Já o segundo modelo 
assenta no reconhecimento oficial da entidade autorregu-
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ladora pelo Estado, que a dota de especiais poderes pú-
blicos, normativos e sancionatórios, sendo a sua atividade 
disciplinada pelo direito público.
Entre as modalidades de autorregulação oficial profissional 
encontram-se as corporações públicas profissionais, vul-
garmente denominadas “ordens”, que são entidades de di-
reito público, de inscrição obrigatória, dotadas de amplos 
poderes públicos, acumulando as funções reguladoras com 
funções de representação e defesa de interesses profissio-
nais.
Tal como a regulação em geral, a fileira da autorregulação 
profissional compreende três etapas: autorregulamenta-
ção: estabelecimento de regras (regulamentos, códigos de 
conduta, etc.); auto-execução: implementação, aplicação 
e execução das normas próprias (e das normas estaduais 
aplicáveis); e autodisciplina: punição das infrações às nor-
mas aplicáveis.
A autorregulamentação é a função mais relevante da ativi-
dade autorregulatória das profissões, consistindo na auto-
definição das normas de conduta e de atuação dos regula-
dos (os códigos de conduta são o exemplo mais flagrante). 
A auto-execução compreende, normalmente, a capacida-
de para aplicar e executar as normas próprias ou alheias, 
que constituem o ordenamento regulatório. Isso pode 
implicar, nomeadamente, a prática de atos previstos em 
normas, como autorizações ou certificações. Finalmente, a 
autodisciplina é a capacidade da organização profissional de 
sancionar os seus próprios membros pelas infrações come-
tidas. É, tradicionalmente, uma das principais justificações 
para a autorregulação, mas também costuma ser apontada 
como um dos seus falhanços, na medida que muitos ques-
tionam a real capacidade das instâncias autorreguladoras 
em punirem comportamentos desviantes dos seus pares.
Embora a sua principal missão possa ser a função regula-
dora, muitas vezes as entidades reguladoras desempenham 
outras tarefas que pouco ou nada têm a ver com ela.  
Em primeiro lugar, no modelo de corporação profissional, 
cabe-lhes também a representação e defesa de interesses 
profissionais. Este papel alberga desde a representação 
geral da “categoria profissional”, como ainda a defesa dos 
interesses da profissão face ao Estado ou terceiros. Nessa 
função, as corporações profissionais atuam como “grupos 
de interesse” oficiais.
Em segundo lugar, podem os organismos de autoadmi-
nistração profissional prestar serviços aos seus membros, 
como por exemplo, formação profissional, assistência téc-
nica, concessão de crédito, aconselhamento jurídico, pro-
teção social.
Em terceiro lugar, estes organismos desempenham ainda 
uma função consultiva oficial e de iniciativa e proposta, 
cabendo-lhe a consulta em processos legislativos ou a apre-
sentação de propostas legislativas, emissão de pareceres ou 
de estudos.
É fácil ver que estas funções, sobretudo a primeira, podem 

conflituar com um correto desempenho da função regula-
tória, por conflito de interesses, entre o interesse “corpo-
rativo” da profissão e o interesse público da regulação.
Tal como a regulação económica em geral pode envolver, 
e frequentemente envolve, restrições à liberdade de inicia-
tiva económica (liberdade de empresa), assim a regulação 
profissional pode implicar, e muitas vezes implica, restri-
ções à liberdade de profissão constitucionalmente garan-
tida.
A liberdade de profissão é de natureza essencialmente “ne-
gativa”, impedindo o Estado, ou limitando a sua capacida-
de, de se ingerir na liberdade individual de escolha e de 
exercício de uma profissão. Com efeito, deve entender-se 
que, no que respeita ao exercício de uma liberdade indivi-
dual, vigora um princípio de “delimitação negativa”, im-
pondo um dever de abstenção de ingerência do Estado. 
Porém, tal como sucede com as demais liberdades, são ad-
missíveis restrições à liberdade de escolha e de exercício de 
profissão, sempre que elas se tornem necessárias e adequa-
das para a salvaguarda de outros direitos fundamentais ou 
princípios constitucionais. Podem distinguir-se três níveis 
de restrição da liberdade de profissão, «correspondentes a 
três graus de crescente gravidade da restrição e também, 
portanto, de crescente grau de justificação constitucional: 
(a) restrições ao simples exercício de profissão - grau me-
nos grave e de menos exigente justificação; (b) restrições 
ao acesso à profissão por motivo de requisitos subjetivos (v. 
g. a obtenção de grau académico) - mais grave e portanto 
de maior exigência em termos de adequação e proporcio-
nalidade; (c) restrições ao acesso por motivos objetivos 
independentes das pessoas (v. g. numerus clausus) - em prin-
cípio inadmissível.» (Moreira, 1997). 
Como é bom de ver, a maior parte da regulação profissio-
nal traduz-se em restrições à liberdade de profissão – des-
de a exigência de formação académica até ao numerus clau-
sus no aceso à profissão –, pelo que as medidas regulatórias 
devem passar o teste constitucional da restrição de direitos 
fundamentais. 
Na verdade, todas as restrições à liberdade de profissão 
devem pautar-se pelos princípios gerais da restrição de 
direitos fundamentais, nomeadamente o princípio da ne-
cessidade e da proporcionalidade, bem como o respeito do 
conteúdo essencial da liberdade de profissão. Sem esque-
cer o princípio da legalidade, que impõe que as restrições 
sejam determinadas ou autorizadas por lei, não podendo 
ser determinadas pelas entidades autorreguladoras sem 
credencial legal.
Aqui chegados, cumpre notar que o sector da saúde tem 
sido dos mais pródigos na criação de ordens profissionais. 
Presentemente, estão organizadas em modelo autorregu-
latório as seguintes profissões: Enfermeiros (Ordem dos 
Enfermeiros), Farmacêuticos (Ordem dos Farmacêuti-
cos), Médicos (Ordem dos Médicos), Dentistas (Ordem 
dos Médicos Dentistas), Psicólogos (Ordem dos Psicó-
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logos) e Nutricionistas (Ordem dos Nutricionistas). Re-
centemente, foi ainda aprovada a criação da Ordem dos 
Fisioterapeutas.
Todas elas seguem um paradigma comum assente na Lei 
das Associações Públicas Profissionais (Lei n.º 2/2013, de 
10 de janeiro). Cabem-lhe as funções típicas da autorre-
gulação: estabelecimento de regras (regulamentos, códi-
gos de conduta); implementação, aplicação e execução das 
normas próprias (e das normas estaduais aplicáveis) e pu-
nição das infrações às normas aplicáveis; exercem funções 
de consulta, integrando grupos de trabalho e comissões 
legislativas ou governamentais sobre temas que interessam 
aos respetivos grupos profissionais; apoiam os respetivos 
membros em áreas relativas ao exercício de profissão, seja 
ministrando formação, seja fornecendo aconselhamento 
jurídico, seja mediando descontos e benefícios num sem 
número de atividades e serviços.
É igualmente comum apontar-se a estas ordens profissio-
nais os mesmos vícios que genericamente são elencados a 
este modelo de regulação, especialmente no que se refe-
re à responsabilidade por tendências corporativistas para 
transformar as suas tarefas em meios de restrição de acesso 
à profissão e de limitação da concorrência. Com efeito, são 
várias as críticas feitas à dificuldade (ou falta de vontade) 
em os organismos profissionais imporem aos seus mem-
bros restrições em favor do interesse geral dos consumi-
dores, bem como à transformação da autodisciplina pro-
fissional em “autodesresponsabilização” profissional, visto 
que os fiscalizados são simultaneamente os fiscalizadores.
Em conclusão, é na dialética entre vantagens e riscos da 
autorregulação por ordens profissionais que deve ser en-
contrada a sua fundamentação concreta. A autorregulação 
profissional assenta na tensão entre o interesse coletivo do 
grupo e o interesse público inerente à regulação. Sendo as-
sim, exige-se que não exista incompatibilidade, antes exis-
ta fundamental coincidência, entre a defesa dos interesses 
coletivos do grupo ou profissão e os interesses reguladores 
do Estado. Ou seja, que a profissão esteja interessada em 
assumir o papel do Estado na regulação e que o Estado não 
veja o defesa dos interesses coletivos em causa como um 
obstáculo ao interesse público E este princípio assume par-
ticular relevância quando o pano de fundo são as profissões 
da saúde, cujo exercício está diretamente relacionado com 
a efetivação de direitos constitucionais dos utentes, como 
é o direito à saúde.

Em terceiro lugar, 
a Entidade Reguladora da Saúde

Em Portugal, a missão da Entidade Reguladora da Saúde 
(ERS) traduz-se na regulação da atividade dos estabeleci-
mentos prestadores de cuidados de saúde, e as suas atribui-
ções compreendem a supervisão desses estabelecimentos 

no que respeita a) ao controlo dos requisitos de funciona-
mento; b) à garantia de acesso aos cuidados de saúde; c) à 
defesa dos direitos dos utentes; d) à garantia da prestação 
de cuidados de saúde de qualidade; e) à regulação econó-
mica; f) à promoção e defesa da concorrência.
O seu âmbito de regulação inclui todos os estabelecimen-
tos prestadores de cuidados de saúde, do sector público, 
privado, social e cooperativo, independentemente da sua 
natureza jurídica, excetuando-se os profissionais de saúde 
no que respeita à sua atividade sujeita à regulação e disci-
plina das respetivas associações públicas profissionais e os 
estabelecimentos sujeitos a regulação específica do Infar-
med, nos aspetos respeitantes a essa regulação.
Com a entrada em vigor dos novos estatutos da ERS, em 
setembro de 2014, o seu âmbito territorial de atuação pas-
sou a incluir as regiões autónomas da Madeira e dos Aço-
res.
O primeiro dos seus objetivos de regulação é assegurar 
o cumprimento dos requisitos do exercício da atividade 
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde, 
incluindo os respeitantes ao regime de licenciamento dos 
estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde, nos 
termos da lei.
Para esse efeito, incumbe-lhe pronunciar-se e fazer reco-
mendações sobre os requisitos necessários para o funcio-
namento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de 
saúde, nos termos da al. a) do art. 11.º dos seus estatutos.
A título de requisitos de funcionamento, realça-se a obri-
gatoriedade de registo público dos estabelecimentos pres-
tadores de cuidados de saúde junto da ERS (previsto no 
art. 26.º dos seus estatutos).
Incumbe também à ERS, nos termos da al. b) do art. 11.º 
dos seus estatutos, instruir e decidir os pedidos de licen-
ciamento de estabelecimentos prestadores de cuidados de 
saúde, nos termos da lei. Com o novo Regime Jurídico 
do Licenciamento (Decreto-Lei n.º 127/2014, de 22 de 
agosto), a ERS passou a deter a competência exclusiva do 
licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuida-
dos de saúde. 
Finalmente, é incumbência da ERS assegurar o cumpri-
mento dos requisitos legais e regulamentares de funciona-
mento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de 
saúde e sancionar o seu incumprimento, nos termos da al. 
c) do art. 11.º dos seus estatutos.
O segundo objetivo de regulação da ERS consiste em asse-
gurar o cumprimento, por parte das entidades reguladas, 
dos critérios de acesso aos cuidados de saúde, nos termos 
da Constituição e da lei (vide al. b) do art. 10.º dos estatu-
tos da ERS).
Para concretização desse objetivo, a ERS tem diversas 
incumbências específicas, nomeadamente a de assegu-
rar o direito de acesso universal e equitativo à prestação 
de cuidados de saúde nos serviços e estabelecimentos do 
SNS, nos estabelecimentos publicamente financiados, bem 
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como nos estabelecimentos contratados para a prestação 
de cuidados no âmbito de sistemas ou subsistemas públi-
cos de saúde ou equiparados, definida na al. a) do art. 12.º 
daqueles estatutos.
Uma outra atribuição da ERS no âmbito da garantia do 
acesso aos cuidados de saúde consiste na prevenção e pu-
nição das práticas de rejeição discriminatória ou infundada 
de utentes nos serviços e estabelecimentos do SNS, nos es-
tabelecimentos publicamente financiados, bem como nos 
estabelecimentos contratados para a prestação de cuidados 
no âmbito de sistemas ou subsistemas públicos de saúde ou 
equiparados (al. b) do art. 12.º dos estatutos).
Um terceiro objetivo de regulação que compete à ERS 
prosseguir, e que se encontra definido na al. c) do art. 10.º 
dos seus estatutos, consiste em garantir os direitos e inte-
resses legítimos dos utentes.
Para esse efeito, incumbe à ERS, nos termos do art. 13.º, 
al. a), dos mesmos estatutos, apreciar as queixas e recla-
mações dos utentes e monitorizar o seguimento dado pe-
los estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde às 
mesmas.
Também no âmbito do cumprimento deste objetivo de re-
gulação vieram os atuais estatutos da ERS reforçar as com-
petências desta entidade, no que se refere à apreciação e 
monitorização das queixas e reclamações dos utentes e do 
seguimento dado pelos operadores às mesmas.
Sendo certo que a ERS já recebia as reclamações reduzi-
das a escrito nos Livros de Reclamações de modelo oficial 
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde do 
setor não público, a partir do último trimestre de 2014 
tornou-se notório o aumento do volume das reclamações 
recebidas, motivado pela crescente entrada de exposições 
visando prestadores do setor público, que no ano de 2015 
atingiu o número total de 55.848 processos.
Conforme se define na al. b) do art. 13.º dos seus esta-
tutos, incumbe ainda à ERS, a título de defesa dos direi-
tos dos utentes, verificar o cumprimento da «Carta dos 
Direitos de Acesso aos Cuidados de Saúde pelos utentes 
do Serviço Nacional de Saúde», designada por «Carta dos 
Direitos de Acesso», por todos os prestadores de cuidados 
de saúde.
O quarto objetivo da atividade reguladora da ERS consiste 
em zelar pela prestação de cuidados de saúde de qualidade 
(cfr. al. d) do art. 10.º dos seus estatutos).
Uma importante atribuição da ERS a este nível é aquela 
que assenta na promoção de um sistema de classificação 
dos estabelecimentos de saúde quanto à sua qualidade glo-
bal, conforme se define na al. a) do art. 14.º dos estatutos.
A concretização desta atribuição traduziu-se na criação 
do Sistema Nacional de Avaliação em Saúde (SINAS). O 
SINAS é um sistema assente em um modelo de avaliação 
da qualidade global dos serviços de saúde, que se aplica a 
hospitais e a prestadores de saúde oral. Os objetivos do SI-
NAS são os de promover o acesso, por parte dos utentes, a 

informação útil e inteligível sobre a qualidade dos serviços 
de saúde, e promover a melhoria da qualidade dos cuida-
dos de saúde prestados.
O quinto objetivo da ERS, previsto na al. e) do art. 10.º 
dos seus estatutos determina que a ERS deve zelar pela 
legalidade e transparência das relações económicas entre 
todos os agentes do sistema.
Para efeitos daquele objetivo, incumbe à ERS, em primei-
ro lugar, elaborar estudos e emitir recomendações sobre 
as relações económicas nos vários segmentos da economia 
da saúde, incluindo no que respeita ao acesso à atividade 
e às relações entre o SNS, ou entre sistemas ou subsiste-
mas públicos de saúde ou equiparados, e os prestadores 
de cuidados de saúde, independentemente da sua natureza, 
tendo em vista o fomento da transparência, da eficiência 
e da equidade do sector, bem como a defesa do interesse 
público e dos interesses dos utentes (vide art. 15.º, al. a) 
dos estatutos da ERS).
Nos termos do art. 15.º, al. b), incumbe igualmente à 
ERS, ao nível da regulação económica, pronunciar-se e 
emitir recomendações sobre os acordos subjacentes ao 
regime das convenções, bem como sobre os contratos de 
concessão e de gestão e outros que envolvam atividades 
de conceção, construção, financiamento, conservação ou 
exploração de estabelecimento ou serviços públicos de 
saúde.
Também no âmbito da regulação económica, compete à 
ERS pronunciar-se e emitir recomendações sobre os re-
quisitos e as regras relativos aos seguros de saúde e coope-
rar com a respetiva entidade reguladora na sua supervisão 
(cfr. art. 15.º, al. d)).
Como incumbência para efeitos do objetivo de regulação 
económica, a ERS deve ainda, à luz da al. e) do art. 15.º 
dos seus estatutos, pronunciar-se sobre o montante das 
taxas e preços de cuidados de saúde administrativamente 
fixados, ou estabelecidos por convenção entre o SNS e en-
tidades externas, e zelar pelo seu cumprimento.
Finalmente, e igualmente com afinidade relativamente ao 
objetivo de regulação económica, em conformidade com 
o disposto nos anteriores estatutos da ERS, a pedido ou 
com o consentimento das partes, a ERS pode intervir na 
mediação ou conciliação de conflitos entre estabelecimen-
tos do SNS ou entre os mesmos e operadores do sector 
privado e social.
O sexto objetivo da ERS, de acordo com a al. f) do art. 
10.º dos seus estatutos, consiste em promover e defender 
a concorrência nos segmentos abertos ao mercado, em co-
laboração com a Autoridade da Concorrência na prossecu-
ção das suas atribuições relativas a este sector.
Para esse efeito, incumbe-lhe, nos termos do art. 16.º, 
al. a), identificar os mercados relevantes que apresentam 
características específicas sectoriais, designadamente de-
finir os mercados geográficos, em conformidade com os 
princípios do direito da concorrência, no âmbito da sua 



S36

Artigo Original

atividade de regulação. Ainda nos termos do art. 20.º, a 
ERS pode realizar estudos de mercado e inquéritos por 
áreas de atividade que se revelem necessários para a pros-
secução da sua missão, designadamente para supervisão 
e o acompanhamento de mercados e verificação de cir-
cunstâncias que indiciem distorções ou restrições à con-
corrência.
Por outro lado, compete à ERS, à luz do disposto no art. 
16.º, al. b), do mesmo diploma, zelar pelo respeito da con-
corrência nas atividades abertas ao mercado sujeitas à sua 
regulação.
Ao longo dos últimos anos, e de acordo com as compe-
tências da ERS foram realizados diversos estudos sobre 
matérias atinentes com a intervenção da ERS, tais como 
os  requisitos mínimos para o exercício da atividade das 
unidades privadas de diálise, a  qualidade no âmbito do 
Programa Nacional de Saúde Oral, a qualidade das cirur-
gias no SNS, a prestação de cuidados de saúde em farmá-
cias e parafarmácias, o acesso e a qualidade nos cuidados 
de saúde mental, o acesso, a qualidade e a concorrência 
nos cuidados continuados e paliativos, a gestão da lista de 
inscritos para cirurgia no SNS, o desempenho das unida-
des locais de saúde, os seguros de saúde, o acesso a cui-
dados de saúde por imigrantes, os preços que os hospitais 
públicos podem praticar na sua relação com terceiros, os 
cartões de saúde, os custos de contexto no sector da saú-
de, as práticas publicitárias dos prestadores de cuidados 
de saúde, a literacia em direitos dos utentes de cuidados 
de saúde, a avaliação das parcerias público-privadas na 
saúde, a reestruturação da ADSE, as Unidades de Saúde 
Familiar e as Unidades de Cuidados de Saúde Personali-
zados, o acesso, qualidade e concorrência nos cuidados 
continuados e paliativos, o setor da prestação de serviços 
de análises clínicas, o acesso e qualidade nos cuidados de 
saúde mental, o acesso a cuidados de saúde por imigran-
tes, os seguros de saúde.
A ERS dispõe de poderes sancionatórios previstos nos ar-
tigos 22.º a 61.º e seguintes dos seus estatutos, bem como 
em outros diplomas legais que reconhecem a ERS como 
a entidade competente para a fiscalização, instrução dos 
processos e aplicação de coimas e sanções acessórias das 
infrações neles previstas, designadamente as constantes do 
Decreto-Lei n.º 156/2005, de 15 de setembro (Livro de 
Reclamações), e do Decreto-Lei n.º 127/2014, de 22 de 
agosto (licenciamento).
Os estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.º 
126/2014, de 22 de agosto, atribuem-lhe poderes de 
regulamentação. Assim, nos termos da alínea a) do arti-
go 17.º, prevê-se que no exercício dos seus poderes de 
regulamentação, incumbe à ERS emitir os regulamen-
tos previstos nos estatutos, bem como os necessários ao 
cumprimento das suas atribuições, designadamente os 
respeitantes às matérias referidas nos artigos 4.º, 12.º, 
13.º, 14.º e 30.º. Por seu turno, no artigo 18.º dos esta-

tutos, encontra-se previsto o procedimento de aprova-
ção dos regulamentos com eficácia externa.
Neste contexto, após a entrada em vigor dos novos esta-
tutos, a ERS aprovou dois regulamentos internos - o Re-
gulamento Interno de Organização e Admissão, Prestação 
e Disciplina no Trabalho, e o Regulamento do Conselho 
Consultivo, nos termos do n.º 5 do artigo 44.º dos esta-
tutos da ERS, bem como dois regulamentos com eficácia 
externa - o Regulamento de Registo dos estabelecimentos 
prestadores de cuidados de saúde e o Regulamento de Tra-
tamento de Reclamações.
Embora criada num contexto atípico em comparação com 
outras entidades reguladoras, a ERS mantém os pontos 
centrais da atividade regulatória, através da formulação, 
implementação e efetivação de regras dirigidas aos agentes 
económicos no mercado, destinadas a garantir o seu fun-
cionamento equilibrado, de acordo com objetivos públicos 
determinados.
Após dez anos de atividade, a lei-quadro das entidades re-
guladoras, aprovada pela Lei n.º 67/2013, de 28 de Agosto 
impulsionou a revisão dos estatutos da ERS, incluindo não 
só um conjunto de alterações respeitantes à redenomina-
ção do órgão máximo – agora conselho de administração 
-, novo modelo de nomeação dos membros do conselho 
de administração e respetiva duração de mandato, novas 
regras de incompatibilidades e impedimentos, um novo 
modelo de financiamento (assente em contribuições re-
gulatórias), alterações substantivas no regime orçamental 
e financeiro, com reforço da autonomia nestas matérias, 
bem como algumas inovações em questões relacionadas 
com a proteção dos consumidores, mas também, e fun-
damentalmente, um alargamento e aprofundamento das 
atribuições e das competências da ERS, sendo isso mais 
evidente em matéria de tratamento de reclamações dos 
utentes dos serviços de saúde, de licenciamento de estabe-
lecimentos prestadores de cuidados de saúde, e ainda, de 
resolução de conflitos.
Este reforço das atribuições e competências da ERS, que 
tem como pano de fundo um enquadramento da regulação 
independente mais claro e responsabilizante, é particular-
mente importante em face das dificuldades que o sistema 
de saúde enfrenta, na medida em que contribui para uma 
mais adequada resposta aos direitos e às expectativas dos 
cidadãos.
Que impacto tem a ERS no sistema de saúde português?
Em primeiro lugar, permite um melhor conhecimento do 
sector da saúde através do registo de todos os estabeleci-
mentos prestadores de cuidados – o único existente no 
país – e através da elaboração e publicação de estudos que 
cobrem praticamente todos os aspetos relevantes do siste-
ma de saúde.
Em segundo lugar, contribui para uma maior capacitação 
dos cidadãos, por via do acompanhamento e tratamento de 
todas as reclamações apresentadas no âmbito dos estabele-



S37

A n a i s  d o  I H M T

cimentos de saúde – mais de 50 mil – e das informações 
prestadas presencialmente, por telefone, por email e atra-
vés do sítio eletrónico da ERS.
Em terceiro lugar, permite uma melhor defesa dos direitos 
dos utentes através, nomeadamente, do controlo da legali-
dade do acesso dos doentes aos serviços de saúde.
Em quarto lugar, fornece mais segurança aos utentes e 
aos prestadores, através da exigência do licenciamento das 
unidades de saúde, que se devem conformar aos requisitos 
estabelecidos para o seu funcionamento, através de fisca-
lizações que se realizam em todo o território e a toda a 
tipologia de estabelecimentos e através do sancionamento 
de práticas irregulares que pode ir da aplicação de coimas à 
suspensão do próprio estabelecimento.
Em quinto lugar, garante maior legalidade e conhecimento 
dos mercados através do conjunto de intervenções na área 
da concorrência, que a ERS exerce isoladamente ou com o 
concurso da Autoridade da Concorrência.
Em sexto lugar, contribui para que o sistema de saúde te-
nha mais qualidade ou lhe seja reconhecida essa qualidade, 
através de um projeto próprio – o SINAS – que envolve a 
quase totalidade dos hospitais, públicos e privados, do País 
e através de estudos que desenvolvem o tema da qualidade.
Em sétimo lugar, contribui para a diminuição dos litígios 
entre financiadores, prestadores e utentes através da figura 
da mediação, que permite de forma voluntária, célere e 
gratuita a resolução de conflitos.

Conclusões

O percurso da saúde, em Portugal, levou a diferentes for-
mas de regulação. Aqui salientam-se três diferentes mode-
los: a área do medicamento regulada pelo Infarmed, que é 
um instituto público integrado na administração indireta 
do Estado, sob a tutela do Ministro da Saúde e que regula 

e supervisiona os setores dos medicamentos, dispositivos 
médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal e 
que sucedeu à Direção-Geral dos Assuntos Farmacêuticos; 
a autorregulação profissional exercida pelas “ordens”, que 
são entidades de direito público, de inscrição obrigatória, 
dotadas de amplos poderes públicos, acumulando as fun-
ções reguladoras com funções de representação e defesa 
de interesses profissionais. O sector da saúde tem sido dos 
mais pródigos na criação de ordens profissionais. Presen-
temente, estão organizadas em modelo autorregulató-
rio as seguintes profissões: Enfermeiros, Farmacêuticos, 
Médicos, Médicos Dentistas, Psicólogos e Nutricionistas, 
cabendo-lhes as funções típicas da autorregulação: estabe-
lecimento de regras, implementação, aplicação e execu-
ção das normas próprias e punição das infrações às normas 
aplicáveis. Finalmente, a Entidade Reguladora da Saúde 
(ERS) tem como missão regular a atividade dos estabeleci-
mentos prestadores de cuidados de saúde, e as suas atribui-
ções compreendem a supervisão desses estabelecimentos 
no que respeita a) ao controlo dos requisitos de funciona-
mento; b) à garantia de acesso aos cuidados de saúde; c) à 
defesa dos direitos dos utentes; d) à garantia da prestação 
de cuidados de saúde de qualidade; e) à regulação econó-
mica; f) à promoção e defesa da concorrência.
Em suma, o edifício regulatório português, na área da saú-
de, foi sendo construído ao longo de décadas, fruto do en-
tendimento dominante em diferentes ciclos políticos, mas 
progressivamente os consensos foram sendo construídos 
e tiveram consagração legal em dois importantes diplo-
mas: a Lei das Associações Públicas Profissionais (Lei n.º 
2/2013, de 10 de janeiro), que atribui às ordens profissio-
nais funções típicas da autorregulação e a Lei-quadro das 
Entidades Reguladoras, aprovada pela Lei n.º 67/2013, de 
28 de Agosto, que impulsionou a revisão dos estatutos da 
Entidade Reguladora da Saúde.
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Resumo

O ensaio aborda o conceito e as compreensões de regulação em saúde 
utilizadas no Brasil, tanto no âmbito do sistema público (Sistema Único de 
Saúde), quanto no sistema de saúde suplementar. Destaca a importância 
da regulação dos serviços de saúde, enumera os pré-requisitos necessários 
para que ela possa acontecer, apresenta as políticas públicas e seus instru-
mentos, como o sistema de informações (SISREG) existente para o SUS. 
No âmbito da Saúde Suplementar, os autores discorrem sobre a constitui-
ção da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) e os instrumentos 
de regulação em uso por aquela agência. Nas discussões e conclusão, de 
forma dialogada  com a literatura, enumeram as dificuldades e desafios 
que impedem, na atualidade, a existência de uma verdadeira e eficaz regu-
lação em saúde no Brasil.

Palavras Chave: 
Regulação governamental, sistemas de saúde, saúde suplementar.

Abstract

This essay explores the concept and the ways of understanding health-
care regulation in use in Brazil, both under the auspices of the Public 
Healthcare system (Sistema Único de Saúde - SUS) and the Supple-
mentary Healthcare system. It highlights the importance of healthcare 
regulation, enumerates the necessary conditions for its function and 
presents the current public policies and their tools, such as the infor-
mation system (SISREG) currently in use by the SUS. Under Supple-
mentary Healthcare, the authors go into the constitution of the Natio-
nal Agency of Supplementary Healthcare (Agência Nacional de Saúde 
Suplementar - ANS) and the regulatory tools employed by the agency. 
In conclusion, by establishing a dialogue with the existing literature, 
they expound on the difficulties and challenges that prevent the exis-
tence of real, efficient regulations in modern Brazilian healthcare. 
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1. Contextualização 
e marcos conceituais

O presente ensaio pretende abordar a problemática 
da regulação em saúde no Brasil, na tentativa de com-
preender suas bases conceituais mais comumente em-
pregadas, os mecanismos regulatórios implementados 
tanto no subsistema público, quanto no subsistema pri-
vado e, dialogando com a literatura, vislumbrar seu al-
cance, além de identificar eventuais lacunas e pistas de 
solução para o futuro. 
O conceito de regulação deriva da Economia e sinaliza a 
busca do controle quando ocorrem falhas no mercado, 
tomando-se em conta a bipolaridade da oferta e da de-
manda [1]. Na órbita pública, refere-se ao mecanismo 
de ação pelo qual o Estado evita que práticas em setores 
económico ou social sofram variações que extrapolem 
limites estabelecidos [2]. A saúde, evidentemente, é 
um importante setor da atividade económica – e con-
sequentemente do mercado, que exige a intervenção 
regulatória do Estado, de modo a prevenir ou a sanar 
falhas em seu funcionamento.
No Brasil, o termo regulação passou a ser empregado, 
sobretudo, após o advento das agências reguladoras fe-
derais, na década de 1990, em decorrência do processo 
de privatização e de desestatização, com a consequente 
transferência ao setor privado de serviços públicos até 
então executados diretamente pelo Estado. Assim, cabe 
distinguir o termo “regulação” de “regulamentação”, 
posto que o primeiro denota uma atividade inerente ao 
órgão regulador, enquanto que o segundo decorre de 
competência expressa e indelegável do Chefe do Poder 
Executivo [3]. 
A Organização Panamericana de Saúde define a regula-
ção como uma das Funções Essenciais de Saúde Públi-
ca, as quais compõem um rol de atribuições inerentes 
à atividade gestora de um sistema de saúde [4]. A regu-
lação busca propiciar à gestão pública os mecanismos 
pelos quais se possa controlar melhor tanto o acesso aos 
serviços, quanto a eficiência e adequação na alocação 
de recursos. Ao fim e ao cabo, isso favoreceria à me-
lhor organização dos sistemas de saúde como um todo, 
tanto no atendimento a situações de maior urgência e 
risco para a saúde, quanto em sua efetividade global, do 
ponto de vista do alcance de objetivos de saúde para o 
conjunto da população.
No caso brasileiro, a combinação das dimensões terri-
toriais, que comportam importantes diferenças e desi-
gualdades, com a singularidade da coexistência de um 
subsistema público de saúde, chamado de Sistema Único 
de Saúde (SUS), e subsistemas privados, representados 
por planos e seguros de saúde e ainda pelo desembolso 
direto da população, aliado ao paradoxo desse sistema 
público, de abrangência universal, contar com menos 

recursos do que o privado transforma a regulação em 
saúde num gigantesco desafio. O advento do SUS, em 
consequência dos ditames de uma nova Constituição 
Federal promulgada em 1988, garantiu aos cidadãos 
brasileiros acesso aos bens e serviços de saúde, mas, ao 
mesmo tempo, permitiu a participação do setor priva-
do em paralelo. Assim, a partir dos anos 1990, foi ne-
cessário estabelecer regras económico-financeiras que 
disciplinassem e controlassem o ingresso de empresas 
de assistência à saúde no mercado, com vistas a evitar o 
monopólio que eventualmente pudesse ser gerado pelas 
grandes organizações e, ainda, a combater a evasão fis-
cal advinda do estatuto jurídico de filantropia de muitas 
organizações de saúde. 
A Lei 9.656, promulgada em 1998, veio tornar homo-
gêneos os contratos de planos e seguros privados de 
assistência à saúde, aumentando sua cobertura assisten-
cial e atribuindo ao Ministério da Saúde as funções de 
regulamentação e fiscalização da saúde privada, o que 
culminou com a criação de duas agências reguladoras: 
a Agência Nacional de Vigilância Sanitária-ANVISA e a 
Agência Nacional de Saúde Suplementar-ANS.  A pri-
meira, criada pela Lei 9.782, de 1999, tem como eixo 
de atuação os setores da economia que estão relaciona-
dos a produtos e a serviços passíveis de afetar a saúde da 
população. Para tanto, suas competências incluem  tan-
to a definição de preços e monitoramento do mercado 
(regulação económica), quanto a regulação dita sanitá-
ria, que abarca o registro, a fiscalização e o controle 
de medicamentos, insumos, equipamentos e produtos 
diversos que afetam diretamente a saúde ou que lhe são 
indispensáveis, numa perspetiva de se alcançar maior 
eficiência estatal através da descentralização das ações 
regulatórias, num Estado que passa de executor a re-
gulador. [5]
Já a ANS foi incumbida de fiscalizar aspetos ligados ao 
custeio de despesas, à oferta de serviços credenciados, 
ao reembolso de despesas, e, ainda, de estabelecer me-
canismos de regulação, restrições contratuais e vincu-
lação de cobertura financeira à aplicação de conceitos 
ou critérios médico-assistenciais, podendo ainda aplicar 
sanções, quando necessário, com vistas sempre à pro-
moção do interesse público. [6]

2. A regulação no Sistema Único de Saúde 

Há, ainda, outra dimensão para a regulação que se re-
fere à regulação da oferta dos serviços de saúde, como 
resposta às necessidades da população, no âmbito SUS. 
Tal atividade retrata a tentativa de se garantir acesso aos 
cidadãos que necessitam passar pelos serviços de saúde 
numa etapa posterior à utilização dos serviços de aten-
ção primária, ou seja, consultas e exames especializa-
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dos, hospitalizações, dentre as quais o acesso a leitos de 
terapia intensiva. Por força da Política Nacional de Re-
gulação, instituída por portaria ministerial em 2008 [7] 
e complementada por diversos outros atos normativos 
que a ela se seguiram, surgem as Centrais de Regulação 
voltadas para as áreas ambulatorial e/ou hospitalar e 
enfocando prioritariamente as linhas de cuidado rela-
cionadas à Rede de Atenção às Urgências e Emergências 
(RUE), Rede Cegonha (assistência ao pré-natal, parto e 
puerpério), Rede de Atenção Psicossocial, Ações e ser-
viços de diagnóstico e tratamento do câncer de mama 
e do câncer do colo do útero e Rede de Cuidados à 
Pessoa com Deficiência [8].
A Política Nacional de Regulação do SUS procurou or-
ganizar suas ações em três dimensões integradas entre 
si: (I) a Regulação dos Sistemas de Saúde, que tem como 
objeto os sistemas municipais, estaduais e nacional de 
saúde, e como sujeitos seus respetivos gestores públi-
cos e estabelece diretrizes gerais para a regulação da 
atenção à saúde e executando ações de monitoramen-
to, controle, avaliação e vigilância desses sistemas; (II) a 
Regulação da Atenção à Saúde, exercida pelas Secreta-
rias Estaduais e Municipais de Saúde, conforme pactua-
ção entre as partes, que tem como objetivo garantir a 
adequada prestação de serviços à população. Promove, 
assim, a chamada Regulação Assistencial, responsável 
pelo controle da oferta de serviços e executando ações 
de monitoramento, controle, avaliação, auditoria e vigi-
lância da atenção e da assistência à saúde no âmbito do 
SUS; (III) Regulação do Acesso à Assistência: também 
denominada regulação do acesso, tem como objetos a 
organização, o controle, o gerenciamento e a priori-
zação do acesso e dos fluxos assistenciais. Para tanto, 
realiza atividades de regulação médica, exercendo au-
toridade sanitária para a garantia do acesso baseada em 
protocolos, classificação de risco e demais critérios de 
priorização [7].
Apesar da existência e utilização de um sistema de in-
formações do Ministério da Saúde, o SISREG, que tem 
por objetivo gerenciar o processo de regulação, permi-
tindo a priorização do acesso aos serviços assistenciais 
requeridos de modo a garantir a prática da equidade, 
muitos são os desafios e dificuldades para o seu empre-
go de forma universal, conforme apontam os estudos 
de Peiter e cols [9]. Estes incluem o conhecimento inci-
piente dos profissionais envolvidos na regulação; as difi-
culdades de utilização do sistema de informações e suas 
próprias limitações; ausência de protocolos de acesso; a 
falta de capacitação e treinamento dos profissionais da 
atenção primária que permitam desenvolver conheci-
mentos e habilidades, o que atualmente dificulta o pro-
cesso de regulação. Não se pode esquecer, ainda, que o 
conceito de regulação em saúde remete à ideia de ade-
quação da oferta de serviços de atenção à saúde como 

resposta às necessidades da população. Isto faz com que 
a prestação dos serviços obedeça a uma lógica de equi-
dade e, desta forma, a regulação se apresenta como um 
instrumento de gestão que busca garantir o acesso de 
maneira programada e ordenada.
Barbosa e al. [1] destacam a importância da regulação 
das urgências, decorrente da necessidade de organizar 
e ordenar a oferta de ações e serviços da Rede de Aten-
ção às Urgências (RAU), que tem como uma de suas 
diretrizes a “articulação das diversas redes de atenção 
e acesso regulado aos serviços de saúde”[10]. A super-
lotação dos serviços de urgência, segundo os mesmos 
autores, decorre tanto de fatores a eles intrinsecamente 
relacionados (inadequação de estrutura física; deficiên-
cia qualitativa e quantitativa de recursos humanos; in-
disponibilidade de equipamentos necessários), quanto 
das dificuldades de acesso e da baixa capacidade resolu-
tiva dos serviços de atenção primária; da inoperância da 
contrarreferência do paciente para o acompanhamento 
ambulatorial; da oferta insuficiente de leitos hospita-
lares nos serviços da rede; da crescente ocupação dos 
leitos hospitalares destinados aos cuidados de urgência 
por pacientes portadores de doenças crônicas e de co-
morbidades, que não encontram destinação adequada 
para a continuidade de seu tratamento, dentre outros. 
Assim, a regulação dos serviços de urgência requer uma 
interação contínua e estreita com a atenção primária e 
com os demais pontos de atenção da rede, especialmen-
te numa situação de transição demográfica e epidemio-
lógica que vive o Brasil nos dias atuais. Além disso, a 
existência de uma regulação efetiva exige investimen-
tos em tecnologias de informação; provisão de recursos 
para investimentos na ampliação e custeio dos serviços 
da rede pública de saúde; formação e capacitação no 
campo da avaliação em saúde; mudanças no modelo de 
financiamento; estratégias de atuação sobre situações 
de risco que determinam impacto sobre a demanda dos 
serviços de urgência.
Vilarins [11] destaca a importância da utilização de pro-
tocolos, de modo a disponibilizar a alternativa assisten-
cial mais adequada a cada caso, além de instrumentos 
que garantam, também, o acesso à assistência, a qualida-
de do atendimento aos pacientes, e a alocação eficiente 
dos recursos imprescindíveis à prestação dos serviços 
capazes de responder às necessidades de cada um. Para 
tanto, é preciso dispor muito mais do que computado-
res, rede lógica que atenda às necessidades de gestão, 
sistemas informacionais, normas e protocolos.  São in-
dispensáveis as relações entre gestores e prestadores de 
serviço e, acima de tudo, as relações com os usuários e 
suas diferentes demandas, a fim de que se tenha clara 
identificação de suas necessidades. Desta forma, a regu-
lação exercerá o importante papel de ser promotora de 
equidade no acesso, dentro de um fluxo que permita o 
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caminho mais adequado e oportuno na resposta a ne-
cessidade do cidadão.
Nos últimos tempos têm ganhado força as reflexões 
acerca do papel da atenção primária à saúde (APS) na 
regulação assistencial das redes de atenção, sobretudo 
face às importantes consequências da mudança dos per-
fis epidemiológico e demográfico da população, com 
uma prevalência relativa e crescente das condições 
crônicas de saúde. Mendes [12] propõe um novo mo-
delo de regulação assistencial de saúde da população, 
assentado sobre os seguintes fundamentos: (a) que a 
coordenação dos cuidados seja tarefa da APS; (b) que 
seja observado o princípio da suficiência, isto é, que 
não haja redundância ou retrabalho entre a APS e os 

demais níveis de atenção e sistemas de apoio; (c) que 
haja efetiva complementariedade entre a APS e a aten-
ção especializada, com respeito e articulação entre os 
serviços oferecidos em cada nível; (d) que se faça a es-
tratificação de riscos, que permite identificar pessoas 
e grupos populacionais com necessidades semelhantes 
e que devem ser atendidos com recursos e tecnologias 
específicas; (e) que sejam empregadas as tecnologias de 
gestão da clínica, no campo da regulação assistencial. As 
tecnologias de gestão da clínica compreendem a gestão 
das condições de saúde, a gestão de caso, a auditoria 
clínica e a gestão das listas de espera, que compõem o 
modelo que o autor intitulou de “regulação assistencial 
com base na saúde da população” (figura 1).
Para ele, a ação regulatória começa, sempre, pela aná-
lise e racionalização da demanda, seguida pela análise 
e racionalização da oferta para, finalmente, seguir-se a 
análise e a racionalização da logística necessária, con-
forme esquematizado na figura 2.
Há que se assinalar, por fim, a existência de dois gran-
des desafios gerais ainda não transpostos: a deficiência 
de financiamento e a gestão muitas vezes inadequada 
que se encontra no SUS. Dentro desses dois eixos estão 
problemas crônicos ainda não resolvidos, como a efeti-
va regulação de leitos em serviços privados conveniados 
ou contratados com o sistema público; uma porta de 
entrada pela atenção primária nem sempre eficiente; o 
déficit na oferta de serviços requeridos para a satisfação 
das necessidades de saúde da população; a solicitação 

Fig. 1 - As tecnologias de gestão da clínica, na visão de Mendes [12]

Fig. 2 - Matriz de regulação da demanda e da oferta nos sistemas de atenção à saúde, segundo Mendes (2011)
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sem critérios de serviços especializados, sobretudo no 
que se refere a situações de urgência e emergência; a 
fragmentação e os limites de autonomia da regulação 
[13,14]. 

3. A regulação nos planos e seguros 
privados de saúde

A Constituição Federal Brasileira de 1988, ao instituir 
um sistema público universal, inscreveu em seu artigo 
199 que “a assistência à saúde é livre à iniciativa privada” 
e estabeleceu critérios e condições para tal participa-
ção. Medici [15] salienta que o Estado Brasileiro tem, 
pois, por missão constitucional, financiar a saúde de 
todos – tanto dos que têm, como dos que não têm se-
guros privados de saúde ou condições de pagar por pro-
cedimentos, exames, consultas e medicamentos através 
de seus recursos próprios. Entretanto, o gasto público 
em saúde é menos da metade do gasto total com saúde 
e isto termina por criar uma situação de extrema ini-
quidade, onde os que têm planos e seguros de saúde 
contam com o SUS para exames e procedimentos mais 
complexos e os que só têm o SUS não contam com ele 
para cobrir suas necessidades na extensão e qualidade 
adequadas. Ademais, o mesmo autor salienta que os go-
vernos brasileiros nos últimos dez anos não fizeram ne-
nhum esforço para “realizar uma necessária integração 
regulatória entre o SUS e a Saúde Suplementar. ”
Perreault e al. [16], por sua vez, destacam que um dos 
principais problemas do sistema de saúde brasileiro é 
que o setor privado não é complementar ao público, 
mas com ele concorre em tudo, indo até mesmo à sua 
procura quando os gastos são muito altos, como no caso 
de transplantes de órgãos ou das doenças que necessi-
tam equipamentos muito sofisticados e caros. Outros 
estudiosos têm assinalado a importante questão da re-
núncia fiscal que o Estado concede aos planos e seguros 
de saúde. Ocké-Reis [17], em relatório elaborado para 
o Instituto de Pesquisa Econômica Aplicada – IPEA, 
afirma que “ao deixar de arrecadar parte do imposto, o 
Estado age como se estivesse realizando um pagamen-
to, ou seja, efetua gasto tributário, uma transferência. 
Trata-se de um pagamento implícito, isto é, não há de-
sembolso, mas constitui-se de fato em pagamento”. Ao 
analisar o período de 2003 a 2011, o autor constatou 
que a renúncia decorrente do Imposto de Renda Pessoa 
Física, dos cidadãos que possuem planos de saúde, apre-
sentou uma participação expressiva no gasto tributário 
em saúde, variando entre 46,4% e 54,6%, ou seja, pra-
ticamente a metade do gasto tributário em saúde. Aler-
tou, ainda, que é preciso investigar minuciosamente o 
conjunto de evidências que apontam para a conclusão 
de que “a renúncia da arrecadação fiscal nesse campo 

induz o crescimento do mercado de planos de saúde, 
em detrimento do fortalecimento do Sistema Único de 
Saúde (SUS) e, por outro lado, gera uma situação de 
injustiça,  ao favorecer os estratos superiores de renda e 
certas atividades económicas lucrativas”. 
Criada pela Medida Provisória n. 1.928/1999 a Agên-
cia Nacional de Saúde Suplementar -ANS tem como 
competência regular o setor de planos de saúde, que 
atende hoje aproximadamente um quarto da população 
do Brasil. Sua relação com o Ministério da Saúde é de 
coordenação, e não de subordinação, sendo traço ca-
racterístico, conforme sua lei de criação, a existência 
de um contrato de gestão que rege sua administração 
[18]. Seu surgimento guarda certamente relação com 
a situação anterior de acirramento dos conflitos entre 
consumidores e operadoras de planos de saúde, que 
culminaram com a votação da Lei 9.656, de 1998, que 
dispõe sobre os planos e seguros privados de assistência 
à saúde.
Ao contrário do Sistema Único de Saúde, onde a regu-
lação se comporta como uma ferramenta de compati-
bilização entre a oferta de serviços e as necessidades de 
saúde do cidadão, na saúde suplementar as ações regu-
latórias dão-se muito mais no sentido de resguardar os 
direitos do consumidor, do que no de trabalhar numa 
lógica de diminuição de desigualdades de acesso ou de 
promover uma coordenação articulada entre as dife-
rentes redes de atenção à saúde, de modo a estabelecer 
com agilidade e eficiência um trajeto a ser percorrido 
pelo cidadão que apresenta necessidades específicas de 
cuidados de saúde. Exemplo disso é a Resolução Nor-
mativa 259 da ANS, datada de 20 de junho de 2011, 
cujo principal objetivo é o de garantir que o beneficiá-
rio tenha acesso a tudo o que contratou e também o de 
estimular as operadoras de planos de saúde a promover 
o credenciamento de prestadores de serviços nos muni-
cípios que fazem parte de sua área de cobertura. Casos 
de urgência e emergência têm um tratamento diferen-
ciado e a operadora deverá oferecer o atendimento in-
variavelmente no município onde foi demandado ou se 
responsabilizar pelo transporte do beneficiário até o seu 
credenciado. Caso a operadora não ofereça as alterna-
tivas para o atendimento, deverá reembolsar os custos 
assumidos pelo beneficiário em até 30 (trinta) dias. Nos 
casos de planos de saúde que não possuam alternativas 
de reembolso com valores definidos contratualmente, 
o reembolso de despesas deverá ser integral. Além do 
atendimento aos serviços contratados, as operadoras 
deverão garantir que estes aconteçam nos tempos má-
ximos previstos a partir da demanda do beneficiário, 
como por exemplo, 7 dias úteis para consultas médicas 
nas áreas básicas (Clínica Geral, Cirurgia Geral, Pedia-
tria, Ginecologia Obstetrícia) [19].
Outro mecanismo regulatório utilizado pela ANS tem 
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sido as chamadas “Agendas Regulatórias”, que são um 
instrumento de planejamento que agrega o conjunto 
de temas estratégicos e prioritários, necessários para 
o equilíbrio do setor, que são objeto de atuação da 
ANS em determinado período. O objetivo da Agenda 
Regulatória é estabelecer cronogramas de atividades 
prioritárias de forma a garantir maior transparência e 
previsibilidade na atuação regulatória, possibilitando 
o acompanhamento pela sociedade dos compromissos 
preestabelecidos pela ANS. Para o biênio 2016-2018 
estão previstos os seguintes eixos temáticos: Garantia 
de acesso e qualidade assistencial; Sustentabilidade do 
setor; Integração com o SUS; Aprimoramento das in-
terfaces regulatórias [20]. 
Cabe salientar que na hipótese de utilização dos servi-
ços do sistema público de saúde por beneficiários de 
operadoras de planos de saúde, estas deverão reem-
bolsar as despesas realizadas pelo setor público, desde 
que os serviços demandados pelo beneficiário estejam 
previstos em contrato. Para reconhecer um beneficiário 
de plano de saúde atendido na rede pública, a agência 
reguladora vale-se de um procedimento que cruza, pe-
riodicamente, a base de dados do SUS registrados por 
meio de Autorização de Internação Hospitalar (AIH) e 
por Autorização de Procedimento de Alta Complexida-
de (APAC) com o sistema da ANS. O resultado do cru-
zamento é, então, enviado às operadoras por meio de 
um ofício – o Aviso de Beneficiário Identificado (ABI) - 
que agrupa os atendimentos a cada três meses e notifica 
da identificação de atendimentos possivelmente realiza-
dos por beneficiários pertencentes às suas respectivas 
carteiras, a fim de que possa ser apresentada defesa ou 
efetuado desde logo o pagamento dos valores apurados 
pela agência reguladora. Os valores pagos pela opera-

dora a título de ressarcimento ao SUS são destinados ao 
Fundo Nacional de Saúde para serem reaplicados nesse 
Sistema. [21].

Conclusões

A regulação no Setor Saúde entendida enquanto ação 
social abrange ações de regulamentação, fiscalização, 
controle, auditoria e avaliação de determinado sujeito 
social sobre a produção de bens e serviços em saúde, 
sendo o Estado um dos seus sujeitos, além de outros 
sujeitos sociais não estatais, como: segmentos capita-
listas presentes no setor (planos e seguros de saúde), 
corporações profissionais, usuários organizados (conse-
lhos de saúde, por exemplo), dentre outros [22], como 
bem mostra a figura 3, de modo esquemático [23]. 
Nesse contexto, em que pesem as políticas públicas 
aprovadas, as medidas e estratégias adotadas para que 
o processo de regulação em saúde aconteça de modo a 
garantir equidade, oportunidade e qualidade no acesso 
aos serviços de saúde, muitos são ainda os desafios para 
que o desejo possa transformar-se em realidade. 
A multiplicidade de realidades sociais, económicas e 
culturais existentes num país de dimensões continen-
tais, aliadas a fatores e pressões que impedem um maior 
investimento público em saúde, certamente são empe-
cilhos para que a regulação alcance progressos mais 
rapidamente. Ademais, será preciso que a sociedade se 
debruce sobre a máxima contradição, que é a de um 
país dotado de um sistema universal, o SUS, com gas-
tos totais em saúde muito semelhantes aos dos países 
desenvolvidos, mas cujos gastos públicos em saúde se 
encontram num patamar muito aquém do mínimo ne-

cessário. Não bas-
tasse esse paradoxo, 
o papel do setor 
privado, represen-
tado pelos planos 
e seguros de saúde, 
detentores dos vo-
lumosos benefícios 
de renúncia fiscal, 
não é o da comple-
mentariedade, mas 
o da concorrência 
com o setor públi-
co, o que requer 
análises mais apro-
fundadas e medidas 
corretivas que res-
guardem o interes-
se público.
Os recentes estu-

Fig. 3 - A complexidade das relações envolvidas na regulação da saúde no Brasil, segundo Felicielo e Villalba (2016)
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dos de Felicielo e Vilalba [23] destacam que a regula-
ção em saúde no Brasil vem sendo organizada de modo 
pulverizado, o que leva ao surgimento de um conjunto 
de organismos e instituições que se ocupam de partes 
e não do todo da regulação, o que muitas vezes acar-
retam equívocos e falhas, em razão da falta de uma vi-
são mais abrangente. Além disso, insistem que esta não 
deve limitar-se às relações económicas e de mercado, 
mas levar em conta as políticas setoriais, as formas de 
financiamento e organização dos serviços de saúde, as-
sim como a oferta e organização de recursos humanos, 
o desenvolvimento científico e tecnológico, a inovação 

e a garantia de acesso aos serviços. Se assim não for, 
dificilmente a regulação contribuirá para a garantia do 
direito à saúde e para um maior conhecimento do siste-
ma de saúde e de seus modos de organização por parte 
do cidadão, retirando-lhe as possibilidades de um maior 
protagonismo nessas relações.
É possível concluir, ainda, que a eficácia da regulação 
em saúde no Brasil ainda é um grande desafio a ser per-
seguido. Nesse sentido, a compreensão de que as partes 
e o todo desse complexo processo se “entreproduzem” 
e se “entreorganizam”, pode ser um bom começo... 
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Resumo

Este artigo objetiva refletir sobre a contratualização da gestão hospita-
lar na história regulatória brasileira à luz da avaliação enquanto elemento 
relevante para capacidade de gestão em saúde. A contemporânea tendên-
cia internacional do Estado assumir caráter regulador implica sobre sua 
condição de provedor da seguridade social, principalmente nos Sistemas 
Nacionais de Saúde fundamentados no modelo beverigiano. No caso bra-
sileiro, o Sistema Único de Saúde (SUS) foi gestado no processo de rede-
mocratização, inspirado no Estado de Bem-Estar Social, sendo legitimado 
na Constituição Federal do Brasil de 1988. Com as ondas reformistas dos 
anos 1990, fundamentou-se o modelo de agências regulatórias, a exem-
plo das Agências Nacionais de Vigilância Sanitária e de Saúde Suplemen-
tar. Todavia, a partir da Reforma Administrativa do Estado no final da 
mesma década com a incorporação de Modelos Alternativos de Gestão, 
principalmente voltados para hospitais, a atividade regulatória ficou sob a 
responsabilidade do aparato jurídico de controle externo e interno, des-
tacadamente o Tribunal de Contas, Ministério Público e Sistema Nacional 
de Auditoria do SUS. Condições que reitera a importância da avaliação na 
saúde, principalmente nas análises da capacidade governamental para mo-
nitorar, controlar e regular seus contratos de gestão na atenção hospitalar. 
Como aporte teórico, adota-se a epistemologia matusiana, em específico 
sobre um dos vértices do “Triangulo de Ferro” que envolve o controle e 
avaliação de desempenho do gestor. Referencial que permite articular a 
capacidade regulatória brasileira, a capacidade de gestão e importância da 
avaliação em saúde frente a contratualização da gestão de serviços. 

Palavras Chave: 
Política de Saúde, planejamento em Saúde, gestão em Saúde, administra-
ção pública, hospitais públicos.

Abstract

This article aims to reflect on the contractualisation of hospital manage-
ment in Brazilian regulatory history in the light of evaluation as a relevant 
element for health management capacity. The contemporary international 
tendency of the State to assume a regulatory character implies its status as 
provider of social security, especially in the National Health Systems based 
on the Beverigian model. In the Brazilian case, the Unified Health System 
(SUS) was conceived in the re-democratization process, inspired by the 
Social Welfare State, and was legitimated in the Federal Constitution of 
Brazil in 1988. With the reformist waves of the 1990s, model of regula-
tory agencies, such as the National Agencies of Sanitary Surveillance and 
Supplementary Health. However, since the Administrative Reform of the 
State at the end of the same decade with the incorporation of Alternative 
Management Models, mainly aimed at hospitals, the regulatory activity 
was under the responsibility of the legal apparatus of external and in-
ternal control, notably the Court of Auditors, Public Ministry and SUS 
National Audit System. Conditions that reiterate the importance of health 
assessment, especially in the analysis of the governmental capacity to mo-
nitor, control and regulate its management contracts in hospital care. As a 
theoretical contribution, we adopt the Matusian epistemology, specifically 
on one of the vertices of the "Iron Triangle" that involves the control and 
evaluation of the manager's performance. This framework allows articu-
lating the Brazilian regulatory capacity, the management capacity and the 
importance of the health evaluation, as opposed to the contracting of ser-
vice management.

Key Words: 
Health policy, health planning, health management, public administra-
tion, hospitals public.
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Introdução

A contratualização da gestão hospitalar faz parte da his-
tória das políticas públicas de saúde no Brasil que, com 
o fenómeno da adoção de modelos de gestão indire-
ta a partir do final da década de 1990 [1, 2], trouxe a 
reboque a função reguladora estatal. Esta se expressa 
pela necessidade de acompanhar, monitorar e auditar, 
lançando olhares sobre o desenvolvimento das ações, os 
resultados alcançados e a própria regularidade adminis-
trativo-jurídica das relações entre o público e o priva-
do na saúde. Consequentemente, a avaliação em saúde 
deve ser tomada como relevante para a capacidade de 
gestão governamental sobre os sistemas de saúde.
A criação do Sistema Único de Saúde (SUS) na Cons-
tituição Federal do Brasil de 1988 foi um dos fatores 
decisivos para considera-la como Constituição Cidadã, 
principalmente pelo alinhamento com as lutas por rede-
mocratização e inauguração do processo de descentra-
lização da gestão [3]. Todavia, a constituinte foi pautada 
por variadas disputas entre políticas em torno de inte-
resses diversos, que resultou na permissão da contra-
tação de serviços privados complementares (contratos 
de prestadores privados sem fins lucrativos pelo setor 
público) ao SUS. E também de que a saúde seria livre à 
iniciativa privada, enquanto sistema suplementar (pres-
tadores de serviços privados com ou sem fins lucrativos 
independentes de relação com o setor público) [4]. 
A Reforma Administrativa do Estado (RAE) aprovada 
com a Emenda Constitucional nº19/1998, trouxe no-
vas modalidades jurídicas para gestão de unidades, an-
coradas na doutrina do novo gerencialismo público, tais 
como: Organizações Sociais, Parceria Público Privado 
e Empresa Brasileira de Serviços Hospitalares. Mode-
los Alternativos de Gestão Indireta (MAGI) que inau-
guraram outro caráter de contratualização em saúde, 
ampliando a complexidade da gestão dos sistemas de 
saúde, principalmente quanto a atenção hospitalar no 
SUS [5].
Os contratos de gestão, de concessão e o termo de 
adesão são os respetivos instrumentos da relação entre 
os MAGI citados e o Poder Executivo que é responsá-
vel pela provisão de serviços, sendo que a fiscalização 
da sua regularidade administrativa e financeira desses 
contratos se enquadrou na competência da atuação dos 
Órgãos de Controle Externo (Ministério Público e Tri-
bunal de Contas), frente a estruturação regulatória do 
aparato público [6, 7]. 
Nesta reestruturação contemporânea, a função regula-
dora da atenção hospitalar no SUS tem se conformado 
de modo multi-institucional, exigindo competências do 
gestor sistêmico [8], principalmente frente aos desafios 
da governança e administrativo-jurídico [9]. Ou seja, 
para além da regulação da rede assistencial, da atenção 

e do acesso a saúde como postos na Política Nacional de 
Regulação do SUS.
A reflexão sobre a complexidade regulatória macroins-
titucional será desenvolvida neste ensaio científico so-
bre a contratualização na atenção hospitalar no SUS, 
perpassando pela capacidade de gestão e permitindo-
-se pensar na importância da avaliação em saúde neste 
processo.

A regulação em saúde no Brasil

A intervenção estatal com objetivo de monitorar e cor-
rigir rumos na condução de políticas públicas é a essên-
cia da regulação. O termo teve suas analises iniciadas 
nas áreas da economia, administração pública e ciência 
política, chegando na saúde como tentativa de norma-
tizar os macroprocessos da prestação de serviços pelo 
Estado, seja como provedor ou como contratante de 
entidades corresponsáveis [10].
As Caixas de Pensões e Institutos de Aposentadorias e 
Pensões na década de 1930 que prestavam benefícios 
previdenciários e assistenciais médicos as categorias de 
trabalhadores organizados, estabeleciam regras de uti-
lização ou oferta, principalmente quando se fortaleceu 
o modelo de compra de serviços de saúde. Processo 
intensificado pelo Instituto Nacional de Previdência 
Social (INPS) e do Instituto Nacional de Assistência 
Médica (INAMPS) a partir de 1966 [11]. A regulação 
neste modelo era do tipo comercial, administrativo e 
fortemente financeira por estar centrada no pagamento 
que passou a ser feito por Unidade de Serviço. Lógica 
produtivista e voltada para o alto custo do sistema de 
saúde que, consequentemente, atribuiu menor impor-
tância ao aspeto assistencial [10].
No início do processo de implantação do SUS esta lógi-
ca persistiu com a manutenção do pagamento por Auto-
rização de Internação Hospitalar (AIH) e continuidade 
da contratação de serviços em caráter complementar. 
As Normas Operacionais Básicas (NOB) sustentaram 
esta concepção. A NOB 92 principalmente, pois reco-
mendava verificação da eficiência, eficácia e efetividade 
no cumprimento das metas e resultados. Com a NOB 
93, a descentralização da responsabilidade regulatória 
passou para os gestores estaduais e municipais; e com 
a NOB 96 se iniciou a reestruturação do modelo de fi-
nanciamento, passando a ser por série histórica e/ou 
base populacional [10].
Com a forte perspetiva reformista e influências do 
Novo Gerencialismo Público foi criado o modelo de 
regulação estatal através das Agências Nacionais de Vi-
gilância Sanitária (ANVISA) e de Saúde suplementar 
(ANS) ainda na década de 1990 [12]. Processo conhe-
cido como reforma regulatória e que teve forte corre-
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lação com o ideário neoliberal [13]. A criação do Sis-
tema Nacional de Auditoria no âmbito do SUS com a 
Lei nº 8689/1993, posteriormente regulamentada pelo 
Decreto nº1651/1995, atribuiu-se a avaliar estrutura, 
processos e resultados com critérios e parâmetros de 
eficiência, eficácia e efetividade e auditar regularmente 
os procedimentos praticados mediante exame analítico 
e pericial. Suas medidas corretivas e recomendações de-
verão ser consideradas na formulação do planejamento 
e na execução das ações e serviços de saúde [14, 15].
Com o Pacto de Gestão em 2006 ficou estabelecido que 
o financiamento passaria a ser em seis blocos de custeio: 
atenção básica, atenção de média e alta complexidade, 
vigilância sanitária, assistência farmacêutica e gestão do 
SUS. Neste último, contempla-se a regulação, controle, 
avaliação e auditoria; sendo que a regulação pauta como 
critérios a contratação: habilidade dos servidores/pres-
tadores, formalização do instrumento contratual e au-
ditoria assistencial dos protocolos clínicos [16].
Foi em 2008 que a Política Nacional de Regulação do 
SUS foi instituída pela Portaria nº1559. Instrumento 
voltado para responsabilidade sanitária das três esferas 
de governo e sob coordenação estadual. Suas três di-
mensões são: a) a regulação de sistema de saúde através 
das ações de monitoramento, controle, avaliação, au-
ditoria e vigilância; b) a regulação da atenção à saúde 
com garantia da adequada prestação de serviços, pro-
dução das ações diretas e finais de atenção à saúde pe-
los prestadores públicos e privados; e c) a regulação do 
acesso a assistência deve ser coordenado pelas centrais 
que constituem os Complexos Reguladores Estaduais e 
Regionais que têm autoridade sanitária para organizar, 
controlar e gerenciar fluxos assistências baseados em 
protocolos, classificação de risco e critérios de priori-
zação de acesso aos leitos de atenção hospitalar [17].
Quanto ao subsistema suplementar, ele é composto pe-
los grupos do subsetores suplementar e liberal clássico. 
Este se caracteriza pelos serviços autónomos com clien-
tela própria. E o suplementar é composto por serviços 
privados com ou sem fins lucrativos que são financiados 
por planos e seguros de saúde ou desembolso direto. 
A regulação deles é feita pela ANS. Atenta-se que por 
vezes, estes serviços podem ter caráter complementar, 
satisfazendo as carências de oferta pelo sistema público, 
com relação restabelecida através de contratos de ser-
viços [18].
Atividade que responsabiliza o poder público contra-
tante a fiscalizá-lo e os órgãos de controle externo a 
analisarem as regularidades administrativo-jurídica, tal 
como os contemporâneos contratos de gestão indireta. 
Com este entendimento regulatório em saúde, emerge 
a necessidade de compreensão sobre a contratualização 
na atenção hospitalar do SUS.

Contratualização de serviços 
na atenção hospitalar

Contratos de prestação de atividades meio: os meca-
nismos de terceirização na atenção hospitalar
O termo publicização acima tratado, difere legalmente 
do termo terceirização. Na terceirização o poder públi-
co transfere ao ente privado com ou sem fins lucrativos 
(como ocorre em casos de telefonia e serviços de ativi-
dades meio), enquanto que na publicização a prestação 
do serviço público é transferida para uma organização 
privada, qualificada pelo poder público como organiza-
ção privada de interesse público, devendo ser sem fins 
lucrativos [19, 20].
O amplo debate sobre as terceirizações perpassa sobre 
legitimidade de contratualização de serviços para de-
senvolver as atividades meio na administração pública. 
O movimento se origina no Decreto-Lei nº 200/1967 
que dispõe a possibilidade de execução indireta de ser-
viços através de contratos a fim de evitar crescimento 
da máquina pública. E com a Lei nº 8666/1993, que 
trata das regras de licitações, também não se delimitou 
conceito sobre as atividades meio ou fins e nem limites 
para sua adoção. É na Justiça do Trabalho que se fixam 
critérios para terceirização, inicialmente destinada para 
o trabalho temporário e serviço de vigilância. E que 
somente seriam práticas lícitas quando se tratassem de 
atividades meio, mas discussão sempre pontuada são li-
mites definidores e de diferenciação destas atividades 
como fim ou meio [21, 22].
O facto é que se observa crescente processo de tercei-
rizações que amplia o escopo das consideradas ativida-
des meio na gestão hospitalar. Serviços como lavande-
ria, higienização, segurança, esterilização, laboratório 
e nutrição são exemplos fáceis de sinalizar o quanto a 
prestações de serviços tem se tornado objetos de ins-
trumentos contratuais que condicionam aumento da 
complexidade de gestão destas organizações. Isto em 
serviços privados, mas que ganha notoriedade também 
no setor público.
Existem evidencias de que este meio tem se configura-
do no SUS como expansão dos mercados sobre a pres-
tação de serviços públicos, a exemplo dos laboratórios 
de análises clinicas [23] e também como via de precari-
zação do trabalho no setor saúde (em análise dos tipos 
de vínculos e flexibilizações na alocação de recursos hu-
manos) através de contratos de gestão que funcionam 
como alternativas obscuras de terceirizações de servi-
ços [24, 25]. Fenómeno que suscita movimentos con-
trários e resistências devido as implicações trabalhistas 
decorrentes da acumulação flexível no capitalismo con-
temporâneo [26], situação que permeia outras dimen-
sões da relação público-privada na saúde.
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Contratos complementares de serviços hospitalares no 
SUS: a histórica relação do público-privado no SUS
A respeito da história introdutória acerca da permanecia 
da relação entre o público e o privado na saúde, o cará-
ter complementar foi justificado pelo entendimento que, 
com a melhoria do financiamento da saúde, a participação 
do privado diminuiria em detrimento a ampliação da rede 
pública. Contudo, há de convir que o privado alicerçou-
-se e criou uma inversão em que o público parece com-
plementá-lo. Exigindo atenção ao aperfeiçoamento dos 
instrumentos contratuais de prestação de serviços e, con-
sequentemente, de regulação [27]. Constituindo-se numa 
inversão do privado sobre o público, em que o direito pri-
vado exerce influências sobre o direito público [28].
Esta situação é marcante quando considerada as atenções 
ambulatorial especializada e hospitalar devido baixa capa-
cidade instalada, levando a necessidade de contratação de 
serviços complementares para oferta aos usuários. Condi-
cionante que exige melhorias da transparência na relação 
contratual com vistas ao interesse público [29].  Principal-
mente quando se reconhece a situação do público ser pri-
sioneiro da prestação de serviços privados, com existência 
de baixa formalização da relação contratual [30].

Contratos de gestão na atenção hospitalar do SUS: 
as parcerias de gestão público-privada enquanto 
alternativas de gestão indireta
Com a Reforma Administrativa do Estado (RAE), al-
terou-se o Artigo n.º 37 da CFB de 1988 através da 
Emenda Constitucional (EC) n.º19/1998 que incluiu 

a eficiência como um dos princípios da administração 
pública [31]. Concebeu-se que as organizações deve-
riam ser públicas, privadas ou públicas não estatais. 
Nesta última, o papel do Estado foi reconfigurado 
como sendo de atividades de núcleo estratégico, ex-
clusivas, de serviços não exclusivos e de produção de 
bens e serviços para o mercado [32, 33]. Entre es-
tes últimos estão ciência, assistência social, educação 
e saúde. Sendo que para transferência da responsabi-
lidade da execução por terceiros, criou-se o termo 
publicização que corresponde a descentralização por 
terceira via (por ser paralela ao processo de munici-
palização da gestão do SUS), a empresas privadas sem 
fins-lucrativos denominadas de Organizações Sociais 
[34]. 
O instrumento desta nova relação do público com o 
privado é o contrato de gestão. De tal modo, cons-
tituiu-se um novo enquadramento jurídico-institu-
cional nas organizações públicas através das naturezas 
administrativas por OS (Lei n.º 9.637/98), Organi-
zações da Sociedade Civil de Interesse Público (OS-
CIP) (Lei n.º 9.790/99) e Fundações de Apoio (FA) 
(Lei n.º 8.958/94) que novas alternativas de gestão 
indireta [35, 36, 37]. E a partir dos anos 2000, fo-
ram criadas as Parceria Público Privada (PPP) (Lei n.º 
11.079/2004), Empresa Brasileira de Serviços Hos-
pitalares (EBSERH) (Lei nº 12.550/2011) e estabe-
leceu-se o regime jurídico das parcerias voluntárias 
entre a administração pública e as Organizações da 
Sociedade Civil (OSC) (Lei nº 13.019/2014). Estas 

Caracterizadores
Modelos 
De Gestão

Marco Legal
Natureza 
Administrativa e 
Jurídica

Instrumento de Gestão

Órgãos da Administração Pública Direta - CFB 1937
- Decreto-Lei no 579/1938

Direta com Direito 
Público

Termo de Compromisso 
entre Entes Públicos

Empresas 
públicas EBSERH

- Decreto-Lei nº 200/1967
- Lei n° 12.550/ 2011 
- Decreto n° 7.661/2011

Indireta com Direito 
Privado

Termo de Adesão e 
Contrato de Gestão

Autarquia

- Decreto-Lei nº 6016/1943
- Decreto-Lei no 200/1967
- CFB/1988, Art.37
- Decreto no 2487/1998

Indireta com Direito 
Público

Contrato de Gestão
Termo de parceria

Fundação Pública de Direito Público - CFB/1988, Arts. no 37,38,39 e 40
Fundação Pública de Direito Privado - LC n° 92/2007

Indireta com Direito 
Privada sem fins 
lucrativos e qualificada 
pelo Poder Público

Fundação de Apoio - Lei nº 8.958/1994

Entes públicos não estatais
OSCIP
OSC

OS - Lei nº 9637/1998
- Lei nº 
9.790/99
- Lei nº 
13019/2014

Sociedade Propósito 
Específico PPP - Lei n° 11.079/2004 Indireta com Direito 

Privado Contrato de Concessão

Quadro 1 - Elementos caracterizadores dos modelos de gestão brasileira para atenção hospitalar

Fonte: Modelos e naturezas jurídicas de gestão no Brasil [35, 36, 37].
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personalidades jurídicas e suas respectivas naturezas e 
instrumentos são apresentadas no Quadro 1.
Esta evolução dos modelos de gestão explicita o avan-
ço do processo de incorporação da ideologia privada 
na esfera pública. Levando a maior necessidade de nor-
matização dos processos jurídicos, adoção de critérios 
avaliativos e aperfeiçoamento da capacidade de gestão 
através de melhoria do sistema de monitoramento e re-
gulação.

Prestação de contas por desempenho

Como aporte teórico, adota-se a epistemologia matu-
siana, em específico sobre o vértice do controle e de-
sempenho do Triangulo de Ferro. Referencial que per-
mite articular a análise da capacidade de gestão com o 
aspeto regulatório em saúde e as transações de custos.
O ator situado é um entendimento sobre a posição de 
líder a frente de um sistema de atenção a saúde que 
exige articulações tecnocráticas e tecnopolíticas. Ele 
se constitui como planejador frente as tensões, outros 
atores, controle ou escassez de recursos e espaço para 
implementações mediante cálculo estratégico e que 
definirá uma teoria da ação do planejamento [38]. 
Diante da complexidade que as múltiplas contratuali-
zações condiciona a gestão hospitalar, três aspetos são 
relevantes à capacidade de gestão: prioridades dos di-
rigentes sobre as ações a serem implementadas, a ges-
tão por resultados/operações e a prestação de contas 
por desempenho. Elementos que constituem o Triân-
gulo de Ferro matusiano. Deles, o terceiro é tomado 
como elemento teórico analítico da atividade regula-
tória pois corresponde a verificação de e responsabi-
lidade dos sujeitos evolvidos na prestação e gestão do 
serviço e apresentação de resultados conforme con-
tratualizado [39]. 
É através desta compreensão que se percebe a relevân-
cia da avaliação como aspeto que fortalece a capacida-
de de gestão.

Relevância da avaliação como elemento 
de fortalecimento da capacidade de gestão 
em saúde

Historicamente, a avaliação tem avançado com intro-
dução de métodos que a tornaram cada vez mais fina e 
completa com o passar das suas gerações [40], permi-
tindo-lhe prestígio devido ganho de importância nas 
tomadas de decisão governamentais diante da necessi-
dade de controle do crescimento dos custos públicos, 
ampliação do acesso e qualidade dos serviços presta-
dos. Permitindo que a avaliação se inserisse nos níveis 

macro, meso e micro da política pública do campo da 
saúde [41]. 
Na Saúde Coletiva, a área de Política, Planejamento 
e Gestão tem favorecido implementações com am-
pla produção científica, sendo que a avaliação é um 
dos seus construtos [42, 43], sendo considerada tema 
transversal frequente na produção científica desta área 
[44, 45]. E na administração pública, ela tem favore-
cido tomadas de decisão e beneficiado a sociedade e 
instituições com seus processos de autocritica e aná-
lise [46].
No Brasil, ela tem sido importante ferramenta aliada 
dos gestores dos sistemas e serviços, assim como de 
políticas e programas de saúde [47, 48]. Para tanto, 
salienta-se a necessidade da formação de avaliadores 
com embasamento teórico-científico, pluralidade me-
todológica às complexidades inerentes à saúde e dis-
positivos institucionais regulamentadores para a pes-
quisa avaliativa [49].
Assim, o processo normativo de institucionalização na 
saúde no Brasil se iniciou a partir do Programa Nacio-
nal de Avaliação dos Serviços Hospitalares (PNASH) 
de 1998 e no Departamento de Regulação, Avaliação e 
Controle de Sistemas (DRAC) da Secretaria de Aten-
ção à Saúde do Ministério da Saúde criados em 1998 
e 2004, respectivamente. Mais recentemente, coube 
a Portaria nº 28/2015 reformula-lo através do Pro-
grama Nacional de Avaliação dos Serviços de Saúde 
(PNASS), atribuindo a avaliação como etapa relevan-
te para reorientação da execução de ações de saúde 
quanto a eficiência, eficácia e efetividade. Ele tem 
como objetivo geral 

“Avaliar a totalidade dos estabelecimentos de 
atenção especializada em saúde, ambulatoriais 
e hospitalares, contemplados com recursos fi-
nanceiros provenientes de programas, políticas 
e incentivos do Ministério da Saúde, quanto a 
estrutura, processo, resultado, produção do 
cuidado, gerenciamento de risco e a satisfação 
dos usuários em relação ao atendimento rece-
bido” [50].

Metodologicamente, o PNASS se estrutura por três 
instrumentos avaliativos. O primeiro aborda sobre os 
itens de verificação (Gestão Organizacional, Apoio 
Técnico e Logístico para a produção de cuidado, Ges-
tão da Atenção à Saúde e do Cuidado, Serviços/Uni-
dades específicas e Assistência Oncológica). Sendo 
que um dos aspetos referentes a gestão organizacional 
são os contratos de gestão, em que deve-se verificar 
instrumento formal alinhado ao SUS, período de vi-
gência, cumprimento de 70% das metas estabelecidas, 
existência de instrumento de acompanhamento dos con-
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tratados e serviços terceirizados, acompanhamento atra-
vés de indicadores qualitativos e existência de comissão 
de acompanhamento contratual. 
O segundo aborda sobre os usuários e o terceiro sobre o 
conjunto de indicadores, sendo da atenção ambulatorial 
de alta complexidade e da atenção hospitalar. Os indica-
dores da atenção hospitalar têm correlação com o risco 
de morrer, causa da internação, faixa etária, sexo e uso 
de UTI. Para tanto, existe o Sistema de Informação do 
referido programa (SIPNASS) [50].
A pesar desta construção normativa e estruturante da 
avaliação em saúde, reconhece-se que na pratica ocorre 
uma fragilidade ou insuficiência de sistemáticas na admi-
nistração pública. Em especifico para hospitais públicos 
com gestão contratualizada, existem como desafios a fal-
ta de padronização, inespecificidade e inconsistências dos 
indicadores nos instrumentos contratuais [51].
Assim, a avaliação se torna elemento imprescindível ao 
desenvolvimento das vias de controle e monitoramento 
dos instrumentos contratuais na relação público-privado 
por parte dos gestores em saúde, garantindo maior efi-
ciência nos sistemas de saúde e atenção hospitalar. Princi-
palmente diante da fragilidade e incipiência de mecanis-
mos regulatórios que caracterizam a assistência hospita-
lar no SUS [52]. E também pelo reconhecimento das ne-
cessidades de saúde territoriais para orientar a adequação 

do perfil assistencial e estruturação de redes de serviços 
circunvizinhos que evitem a sobrecarga de atendimentos 
de menores complexidades na rede hospitalar [53]. 

Conclusão

A partir da reflexão sobre a contratualização na gestão 
hospitalar, pode-se perceber a inerente correlação entre 
a história regulatória e a relevância da avaliação. Articula-
ção que deve ser pensada como elemento essencial para 
a capacidade de gestão em saúde no Brasil. O modelo 
de agencias determinado na reforma regulatória dos anos 
1990 se ampliou com os órgãos regulatórios da adminis-
tração pública (TCE e MP) e consultivos (Auditoria do 
SUS) com a necessidade de exercer o devido acompa-
nhamento da prestação de serviços de saúde e a amplia-
ção das naturezas contratuais que articular o público e o 
privado. Na atenção hospitalar em específico, termos de 
compromisso entre entes públicos, termos de adesão e 
contratos de gestão e concessão são as múltiplas formas 
de instrumentalização desta relação, exigindo cada vez 
mais o desenvolvimento da capacidade governamental 
para monitorar, controlar e regular, efetivando a institu-
cionalização da avaliação em saúde. 
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Resumo

Um dos aspetos fundamentais da regulação dos sistemas de saúde moder-
nos é a forma como a inovação tecnológica e terapêutica é introduzida e 
monitorizada nesses mesmos sistemas. O Canadá não é imune à comple-
xidade destes sistemas, o que este artigo tenta clarificar apresentabndo 
o caso da província do Quebec, onde, em 2011, foi criado o Instituto 
Nacional para Excelência Clínica na Saúde e Serviços Sociais (INESSS). No 
contexto da regulação em saúde do Quebec, o INESSS contribui para essa 
regulação ao analisar a mais valia das inovações de forma a otimizar os seus 
benefícios económicos e em saúde.
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Abstract

One of the dominant features of the regulation of modern health systems 
is the way in which technological and medicinal innovations are introdu-
ced and monitored. Canada is not immune to the complexity of this syste-
ms, which this article tries to clarify by presenting the case of the province 
of Quebec  where, in 2011, the National Institute for Clinical Excellence 
in Health and Social Services (INESSS) was established. In the regulation 
of the Québec health system context, INESSS contributes to regulation by 
assessing the added value of innovations in order to optimize their health 
and economic benefits.
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INESSS, health regulation, public health system, Quebec.
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Introduction

Regulation is defined as: any intervention carried out 
within the framework of an appropriate action and 
measured in order to maintain or restore the deemed 
desirable or acceptable state of a system, such as the 
health system.
The modernization of health systems imposes a com-
plex regulation, often carried out by several organiza-
tions or systems, unfortunately not always convergent, 
which are ultimately under the authority of a higher 
and political governance.
One of the dominant features of the regulation of mod-
ern health systems is the way in which technological, 
medicinal and even intervention innovations in service 
delivery systems are introduced and monitored.
Canada, as well as its ten provinces and three territo-
ries, is not immune to this complexity, which we will 
try to clarify by presenting the case of the province 
of Quebec. In 2011 the National Institute for Clini-
cal Excellence in Health and Social Services (INESSS) 
was established. Its mandate is to assess the relevance 
of introducing innovations in the service offerings of 
health and social services to the population. In order to 
better understand the scope of this technostructure, it 
is important to describe the general framework for the 
functioning of the Canadian health care system, as well 
as the main regulatory levers in place.

The Canadian and Quebec Health 
Systems at a glance

Canada is celebrating 150 years of history this year, 
with its constitution signed in 1867. From its inception 
Canada provided for provincial responsibilities for health 
care. This vast country, the second largest in the world 
with a population close to 35 million, is a federation of 
ten provinces and three territories.
The federal government is primarily responsible for pro-
viding health services to Aboriginal and military popu-
lations. Provinces like Quebec, for their part, have full 
responsibility for the organization, administration and 
funding of health and social services systems as well as 
professional legislation. Quebec itself has more than 8 
million inhabitants, mostly French-speaking, and has an 
integrated, universal public health and social services sys-
tem to which the population can contribute, have rights 
and can complain, based on legislative frameworks. 7% 
of Québec’s workforce is within the health and social ser-
vices system, which globally accounts for more than half 
of the total program expenditure of the Government of 
Québec, an indication of its social and political impor-
tance.

Not surprisingly, in both Quebec and Canada, life ex-
pectancy at birth is among the best in the world. Over 
the past 50 years, it has increased by almost five hours 
per day, mainly due to the improvement of several health 
determinants, including the organization of the health 
care system, which is not the main determining factor 
of growth. Canada, as well as Quebec, invests over 10 
per cent of its GDP, being the top-most per capita spend-
ing in OECD countries, though it is lower than their US 
neighbor, which now exceeds 16 per cent.
Public health systems in Canada are relatively new. At 
the turn of the 1960s after seeing the development of 
universal health insurance systems in some provinces, 
the federal government voted a law governing its finan-
cial transfers to the provincial health systems (Canadian 
Health Act (R.S.C., 1985, c. C-6). After a major public 
reflection (Royal Commission on Health Services, 1961-
1964), the country agreed that it would financially sup-
port half of all annual provincial health expenses provid-
ed the systems in place met five essential requirements:

1. a public administration;
2. universality:  coverage of services for all citi-
zens;
3. financial accessibility: essentially ensuring that 
citizens have nothing to pay directly;
4. integrity: all the necessary medical services had 
to be provided by these systems;
5. transferability: allowing Canadian citizens, re-
gardless of their engagement from one province 
to another, to be under constant coverage of their 
original provincial public system.

It must be understood that this legislation, which was 
still in force and strengthened by adjustments made in 
the mid-1980s to prevent over-billing among physi-
cians, essentially set the spending power of the federal 
government in the health sector. In the early years, the 
federal government effectively supported half of the total 
costs incurred by the provinces and territories until all 
provinces and territories set up systems that met these 
criteria. Subsequently in the mid-1970s, the country 
gradually decreased its transfers, which were reduced, 
in all proportion, by one-half, with one-quarter of the 
expenses of public health care systems in Canada being 
covered by the federal government, the majority being 
by the provinces themselves.
The implementation of these public systems has meant 
that essentially, in Canada and of course in each of its 
provinces and territories, there are no private health sys-
tems, no user fees, no overbilling of physicians, in con-
trast to all OECD countries. Canada is a country with 
fourteen different health systems: ten of the provinces, 
three of the territories and one for the populations served 
by the federal government, all of which are related in 
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their very foundations by this Canadian law introduced 
50 years ago.
Physicians have remained liberal professionals who are 
not employed by public health systems but enjoy exercise 
privileges by charging all their contributions, generally 
paid under a fee-for-service plan, to the various public 
plans in place in the provinces and territories. 
The Canadian and Quebec situations, despite the pres-
ence of a strong and well-established public system, 
show shortcomings when compared to other OECD 
countries, particularly in terms of accessibility. Citizens 
all have access to the health system, but waiting times 
do not stand out to the advantage of the leading OECD 
countries showing underperformance in this area despite 
the fact that public funding for systems of health care al-
most doubled from 2003 to 2015 on the Canadian scene 
as a whole. More specifically in Quebec, studies by the 
Health and Welfare Commissioner (CSBE) persistently 
show the delays experienced by this province in terms 
of improving access to primary and specialized health 
services, not to mention hospital emergency services 
(La performance du système de santé et de services so-
ciaux québécois 2010 à 2017, CSBE et Apprendre des 
meilleurs: étude comparative des urgences du Québec 
– CSBE 2016).
In 2015 the Government of Quebec underwent a major 
transformation in the governance of the health care sys-
tem by giving the Minister more direct powers in the ad-
ministration of health and social services reconstructed 
on a regional basis and by promulgating laws that have 
resulted in adjustments in the service offerings of general 
practitioners and specialists (Acts 10 and Act 20, Éditeur 
officiel du Québec, 2015). This, two years later, will have 
markedly improved the situation in terms of access to all 
medical services.

The Canadian and Quebec regulation

If we go back to the definition of regulation, there are 
actually several institutions or components of the system 
that regulate health systems in Canada and Quebec as 
well.
The Canadian government, under the responsibility of its 
Department of Health, houses a portfolio that includes 
the Canadian Institutes of Health Research (CIHR), the 
Public Health Agency of Canada (PHAC), and Health 
Canada (HC). Each of these major subsystems performs 
regulatory functions, whether they are in the areas of 
protecting the health of populations through monitoring 
of the evolution of infectious diseases and environmental 
hazards (PHAC), of structured efforts in fundamental, 
clinical and organizational research to enable systemic 
improvements and innovations (CIHR) and of Health 

Canada (HC), which more accurately monitors the use 
of drugs and technologies, as well as their registration 
through very high-level scientific processes.
Other Canadian agencies, primarily benefiting Canadian 
health systems as a whole, have regulatory responsibili-
ties such as the Canadian Agency for Drugs and Technol-
ogies in Health (CADTH), the Patented Medicine Prices 
Review Board (PMPRB), Infoway Canada, the Canadian 
Food Inspection Agency (CFIA), the Canadian Founda-
tion for Healthcare Improvement (CFHI), the Canadian 
Institute for Health Information (CIHI), the Radiation 
Safety Institute of Canada (RSIA), etc., and other pub-
licly funded, non-profit, well-established and regulated 
organizations such as the Health Standard Organization 
(HSO), the Canadian Association for Health Services and 
Policity Research (CAHSPR) and several others such as 
universities, research centers, councils of advocacy plat-
forms, etc.
As in other provinces the regulatory levers of the health 
care system in Quebec are contextualized according to 
their specific mode of global organization. Administra-
tive systems are well-organized, exploiting the levers of 
ministerial action plans, from specifications to the vari-
ous regional health and social service system managers, 
and rigorous follow-up based on departmental govern-
ance that puts forward specific projects and proposes 
public policies to the government.
Moving on with regulation, the overall framework for 
the functioning of the Québec health system provides 
for citizen participation on the boards of directors of 
service organizations as well as citizen forums to partici-
pate in the deliberation surrounding the issues of well-
targeted systems. Service users’ involvement is carried 
out by committees in each of the institutions responsible 
for informing, promoting and defending users’ rights, in 
conjunction with the setting up of a protector of citizen-
user for all government services. Moreover, citizens can 
complain to established bodies such as the Complaints 
and Quality Commissioners, which are concerned with 
respect of rights and with the analysis of complaints situ-
ations coupled with recommendations.
Québec also has a health and welfare commissioner 
whose role is to assess the results of the health care sys-
tem, by consulting citizens and stakeholders. Finally, the 
professional orders established by legislation, for each of 
the health and social services professions, regulate pro-
fessional practices and protect the public.
In the current exercise of regulation, several statutory 
reports are anchored in the exercise of the health system 
and are subject to monitoring, recommendations and 
follow-up on safety and quality of care as well as user 
satisfaction and the evolution of health profiles specific 
to groups of patients or more broadly for the entire 
population and groups at risk.
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INESSS: the key actor 
in the regulation of innovations

In the exercise of its governance and management the 
regulation of Québec’s health system, which is instru-
mented by Canadian components, allows moving to-
wards a system that values access, quality, safety and eq-
uity, including the effectiveness, relevance and efficien-
cy to ensure a fairness in the allocation of resources and 
a balance in the actions on the different determinants of 
the social and economic development of Quebec.
Nevertheless one of the key perspectives of regulation 
remains the way in which innovations are evaluated and 
introduced. INESSS is essentially the key player in this 
field.
The National Institute for Clinical Excellence in Health 
and Social Services has been legally created in 2011 
from the merge of a precedent council on the evalu-
ation of medication and a public agency of technology 
evaluation as mode of intervention in health. Its vision 
is to promote clinical excellence and the efficient use 
of resources in health and social services sector. Its vi-
sion is to be the reference to inform decision and prac-
tices and it values excellence, independence, openness, 
scientific rigour, transparency, integrity and equity 
(INESSS mission). Its main mandate is to assess, in par-
ticular, the clinical advantages and the cost of technolo-
gies, medications and interventions used in healthcare 
and social services. It issues recommendations concern-
ing their adoption, use and coverage by the public plan. 
It develops guides to clinical practice in order to ensure 
their optimal use in the Québec healthcare system. The 
institute is composed of over 160 people, essentially 
high-level scientific professionals mobilizing expertise 
across the province of Québec and other jurisdictions. 
Through its recommendations about adoption, use and 
coverage by the public plan of the technologies, medi-
cations and interventions, the Institute contributes to 
improving the performance and sustainability of the 
public healthcare system of the province of Quebec.
INESSS is supporting practices’ continuous improve-
ment effectively by identifying priorities aiming to in-
form the choice of priorities to the sectors where po-
tential practice optimization gains are highest; by devel-
oping knowledge products, which is the art of its activi-
ties leading to the production of assessments, reviews, 
and guides based on the best available knowledge; by 
implementing its recommendations aiming to provide 
tools for the Ministry as well as for the clinicians and 
the managers, to accelerate the implementation of the 
recommendations; and by measuring and evaluating, 
aiming to instrument key players in Quebec’s health-
care. In fact, as others, INESSS considers that probably 
around 10 to 15 percent of current health and social 

service interventions may not be beneficial to target 
groups.
More specifically INESSS is responsible in assisting the 
Minister in the updated of the drug list, promoting its 
optimal use and making recommendations to the Min-
ister on all and any questions regarding drugs. In rela-
tion with the Public Prescription Drug Entrance Plan 
(PPDEP) which was launched 20 years ago in 1997, the 
Institute evaluates the “therapeutic value” of a medica-
tion and recommends to the Minister its usage after as-
sessing:

1) the reasonableness of the price charged;
2) the cost-effectiveness ratio of the medication;
3) the impact that entering the medication on the 
list will have on the health of the general public 
and on the other components of the health and 
social services system; and
4) the advisability of entering the medication on 
the list, given the purpose of the basic prescrip-
tion drug insurance plan of Quebec.

INESSS is not responsible in negotiating the price of the 
medication, which is the Minister’s responsibility, but 
is the organization that is foreseeing the added value of 
a new medication, its indication and the perspective of 
optimal usage of it.
The processes allowing INESSS to do so are  of high sci-
entific level, mobilizing clinicians, scientists and bene-
fiting from the perspective of patients, citizens and eth-
ical experts which allow recommendations to be best 
contextualized in Quebec society and its health system. 
The Minister receives the recommendations of INESSS 
and can act according to what appears to him the best. 
In fact, overall, all of the recommendations sent to the 
Minister in recent years have been retained in full.
The Government of Quebec recently adopted a new 
national life sciences strategy covering the next ten 
years, until 2027. This strategy essentially aims to in-
crease investments in research and innovation in the 
field of life sciences and to further integrate innovation 
into the health and social services system. One of the 
avenues chosen is the implementation of an optimized 
program for the evaluation of innovative health tech-
nologies (POETIS) entrusted to the INESSS.
In fact, the new technologies do not come without 
challenges for policy makers:
• Technology categories converge in ways that alter 
the delivery of health care;
• They challenge regulatory systems, which tradition-
ally address a single type of technology;
• New designs need to be tested for evidence devel-
opment, in addition to the traditional randomized con-
trol trial (RCT).
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Considering the classical triple “E” of HTA (efficacy: 
does it work in critical trials – effectiveness: does it 
work in clinical practice – efficiency: does it contribute 
to more efficient use of resources), INESSS took the 
opportunity to develop this specific programme (PO-
ETIS) identifying technologies that:
• Are effective and deliver high value;
• Are effective in some indications but prone to ex-
pansion of indications and use in a population where the 
utility diminishes (diluting its effect or value);

• Show weak or non-existent evidence of benefit thus 
a clinical risk of causing harm.
The challenges and opportunities for INESSS are to 
contribute to a more rapid and safe integration of these 
high added value technologies in a responsible, rational 
and ethical way by skipping the classical HTA model 
that is often caught in a “too early, too late” syndrome 
and without enhancing a perception of delayed patient 
access to promising and effective innovative technolo-
gies.
The following illustrations demonstrate the various 
steps of this model of iterative evaluation based on 
the life cycles of innovative technologies. This model 
already implemented and successful in the Quebec ex-
perience allows the evaluation of added value to other 
technologies that is dynamic and iterative along its life 
cycle. 

To achieve this, three elements were found essentials.
1. Stakeholders involvement: clinicians, patients, 
government, industry, academia, in-hospital 
units of HTA;
2. Dynamic measurement of health outcomes 
and costs;
3. Management of uncertainty (limited imple-
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mentation, evaluation in real context of care, 
pragmatic trials…);

Finally decisions need to be re-evaluated as technolo-
gies evolve, which is already the case in the implemen-
tation of this model in the Quebec environment.

Conclusion

Regulation of the Québec health system is made by 
using several mechanisms to ensure vigilance and 
political (public policies), managerial and clinical 
decision-making in order to maintain, if not im-
prove, the quality of services, their accessibility and 

safety, particularly in a context of health systems that 
is exclusively public.
More specifically INESSS contributes to regulation 
by assessing the added value of innovations in order 
to optimize their health and economic benefits. This 
assessment depends on the availability and quality of 
clinical and administrative information as well as on 
accessibility (which INESSS has recently obtained 
in a systematic way) and more particularly in real-
world evidence stage of innovation.
Finally to emphasize on the solidity of INESSS analy-
sis and recommendations, collaborations in this field 
with the other Canadian and international jurisdic-
tions are necessary.



S61

A n a i s  d o  I H M T

Regulation of health care in the United States: 
complexity, confrontation and compromise
Regulação dos cuidados de saúde nos Estados Unidos: complexidade, confrontação e compromisso

Robert I. Field
JD, MPH, PhD
Department of Health Management and Policy, Drexel University Dornsife School 
of Public Health; Philadelphia, PA, USA

Resumo

Os Estados Unidos têm o maior sistema de saúde do mundo, e a regulação 
que o supervisiona é imenso e complicado. A estrutura federal do Gover-
no americano que divide os poderes entre o Governo federal e os Estados, 
potencia essa complexidade. Maior complexidade é acrescentada pela su-
pervisão privada, incluindo a autorregulação de importantes aspetos do 
sistema. Esta teia de autoridades regulatórias cria um terreno fértil para a 
competição e confrontação entre várias entidades regulatórias, tal como 
está refletido na reestruturação regulatória para sectores chave. Os médi-
cos são regulados por leis estatais de licenciamento, mas a profissão detém 
uma influência considerável sobre esse processo, tal como sobre outros 
aspetos da formação e prática médica. A regulação hospitalar é dominada 
por uma organização privada  controlada pela indústria. Os seguros de 
saúde são primordialmente regulados pelos Estados. Medicamentos e dis-
positivos médicos são primordialmente regulados pelo Governo federal. 
Apesar deste sub-contexto de complexidade e competição, o sistema de 
saúde pode ser visto como uma simbiose na qual os sectores privado e 
público se juntam numa colaboração implícita que tem permitido que o 
sistema de saúde americano tenha crescido e florescido.

Palavras Chave: 
Estados Unidos, regulação em saúde, complexidade, Governo federal.

Abstract

The United States has the largest health care system in the world, and 
the regulatory apparatus that oversees it is commensurately large and 
complicated.  Considerable complexity is engendered by the federal-
ist structure of American government, which divides powers between 
the federal government and the states.  Additional complexity is added 
by private oversight, including self-regulation of important aspects of 
the system.  This web of regulatory authority creates the opportunity 
for competition and confrontation between different kinds of regula-
tors, as reflected in the regulatory structure governing four key sectors.  
Physicians are regulated through state licensing laws, but the profession 
retains considerable influence over that process as well as other aspects 
of education and practice.  Hospital regulation is dominated by a private 
organization controlled by the industry.  Health insurance is primarily 
regulated by the states.  Drugs and devices are primarily regulated by 
the federal government.  Despite this subtext of complexity and com-
petition, the system can be seen as one of symbiosis in which the public 
and private sectors join in an implicit collaboration that has enabled the 
American health care system to grow and thrive.

Key Words: 
United States, health regulation, complexity, federal government.
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Introduction

The United States has the largest health care system in the 
world, accounting for more than $3.2 trillion in spend-
ing in 2015.[1]  This translated to more than $9,990 per 
person and almost 18 percent of the overall economy.[1]   
Each of those figures is close to double the average for all 
developed countries.[2]   This size makes the task of regu-
lating the system especially challenging.
Three underlying attributes characterize the regulation 
that oversees the system.  It is extraordinarily complex, 
with multiple layers of authority operating under both 
public and private auspices.  The different loci of power 
provide ample opportunity for confrontation and conflict 
between them.  However, compromise and collaboration 
between the industry and its regulators have enabled the 
system to grow and thrive.

Complexity in 
American health 
care regulation

The most significant source 
of regulatory complexity is 
the federalist structure of 
American government.  The 
United States Constitution 
divides the power to enact 
and enforce laws between 
the federal government and 
the states, although their 
jurisdiction can sometimes 
overlap.[3] In the event of 
conflict, federal law takes 
precedence, however regu-
lation at both levels can 
cover different aspects of the 
same activity.
The power of the states is 
“plenary”, meaning they can 
regulate any activity related 
to the general welfare, un-
less authority is explicitly 
given to the federal govern-
ment or reserved to the peo-
ple.  This includes jurisdic-
tion over health care.  As a 
result, there are 51 different 
systems of laws governing 
basic health care regulation, 
one for each state and one 
for the District of Colum-
bia.  Most of these systems 

delegate some authority to municipal and county gov-
ernments, most notably authority over some aspects of 
public health.
The federal government’s powers are “enumerated”, 
meaning they are limited to those that the Constitution 
specifically describes. With regard to health care, two 
such powers are especially important, the power to regu-
late commerce between different states and the power to 
impose taxes and spend the resulting revenue to promote 
the general welfare.  Most federal health care programs 
are implemented by component agencies of the Depart-
ment of Health and Human Services (DHHS), a cabinet-
level agency that reports directly to the president.
An additional layer of complexity is created by the role 
of private regulators.  They are particularly important 
in overseeing physician practice and hospital operations.  
Some represent outside interests, such as insurance com-
panies, and some represent the industry, itself (table 1).

Federal State Local Private
Department of Health and 
Human Services
•	 Centers for Medicare & 

Medicaid Services (CMS)

•	 Food and Drug 
Administration (FDA)

•	 Centers for Disease 
Control and Prevention 
(CDC)

•	 Health Resources and 
Services Administration 
(HRSA)

•	 National Institutes of 
Health (NIH)

•	 Agency for Healthcare 
Research and Quality 
(AHRQ)

Boards of Medicine Municipal and county 
health departments

Organizations controlled by the 
industry/profession
•	Liaison Committee on 

Medical Education

•	Medical specialty boards

•	 Joint Commission

•	National Committee on 
Quality Assurance

Veterans Health System (part 
of Department of Veterans 
Affairs)

Departments of Health Insurance companies
•	 Reimbursement rules

U. S. Department of 
Agriculture

Departments of 
Insurance

Hospitals
•	 Requirements for 

membership on medical 
staffs and for performing 
procedures

Environmental Protection 
Agency (EPA) (independent 
agency)

Departments of Welfare

Occupational Safety and 
Health Administration 
(OSHA) (part of Department 
of Labor)

Departments of Aging

Federal Trade Commission 
(FTC)

Table 1 - Key bodies with regulatory authority over health care in the United States
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Confrontation in American health care 
regulation: history and structure

America’s complex regulatory landscape emerged 
from a history of competing forces that vied for in-
fluence.  The resulting patchwork of oversight is il-
lustrated by the regulation of four key sectors: phy-
sicians, hospitals, insurance companies, and medical 
products.

Regulation of physicians

The origins of physician regulation lay in efforts of 
the profession to promote its own standardization.  
Today it is regulated by elements at the federal, state 
and private levels (table 2).  The push for regulation 
began in 1847 with the founding of the American 
Medical Association (AMA), which had the goal of 
improving the quality and reputation of what was 
seen as a somewhat disreputable profession.[4] The 
Association’s first initiative was to promulgate a 
code of ethics.  This was followed a campaign to pro-
mote the enactment of licensure laws and to stand-
ardize physician training.  These efforts took several 
decades, but by the beginning of the twentieth cen-
tury, the AMA had achieved the quality improvement 
it sought through a regulatory system over which it 
maintained substantial control.
Between 1873 and 1915 every state enacted legis-
lation requiring physicians to obtain a license be-
fore practicing.[5] These laws were fairly consistent 
in giving authority to a medical board composed of 
senior members of the profession to set and enforce 
standards.  The enactment of these laws was a signifi-
cant political achievement for the AMA.[5(p 121),6]  
Government-mandated licensure added credibility 
to the profession’s oversight and the force of law to 
enforce it, however a state-based system created a 
patchwork of laws and the need to lobby for their 
enactment separately in each state.  A single central-
ized authority at the federal level would have been 
simpler, but the profession feared it would have 
limited ability to influence a large federal bureau-
cracy.  By pursing separate initiatives in each state, 
the ACA forestalled federal intervention while creat-
ing a comprehensive regulatory system over which it 
could hold continuing sway.
With the licensure initiative on the path to suc-
cess, the AMA next promoted the standardization of 
medical training.  By the early twentieth century, the 
United States had hundreds of medical schools, many 
of extremely poor quality.  To encourage standardi-
zation, the Association created a Council on Medical 

Education in 1904 to recommend a required course 
of study, and it engaged the Carnegie Foundation for 
the Advancement of Teaching to assess every school 
for compliance.  The Foundation hired a young edu-
cator named Abraham Flexner to visit and evaluate 
the schools.  His report, published in 1910, found 
substandard education in half of them and recom-
mended their closure, which occurred over the next 
several years.  The result was that the United States 
had fewer schools, but those that remained offered 
more rigorous training and imposed higher stand-
ards for admission.[5(pp116-123),7]
Just as it had retained influence over the licensure 
process, the AMA maintained control over the system 
of medical education through several nonprofit or-
ganizations that oversee various aspects of it.  Among 
these are the Liaison Committee on Medical Educa-
tion, which accredits medical schools, the Accredita-
tion Council for Graduate Medical Education, which 
accredits postgraduate residency training programs 
in hospitals, and the Educational Commission for 
Foreign Medical Graduates, which sets standards for 
graduates of foreign medical schools.[6(pp25-26)]
Three other nonprofit organizations created by the 
AMA extended its influence over additional aspects 
of physician practice.  The National Board of Medical 
Examiners administers the examinations required for 
licensure in all states.  The Federation of State Medical 
Boards coordinates the licensure activities of the states.  
The American Board of Medical Specialties coordinates 
the activities of 24 boards that certify competence to 
practice in specific specialties.[6(pp25-28)]
In recent decades, the AMA’s central regulatory role 
has been increasingly challenged by the federal gov-
ernment through a range of agencies and programs.  
The most important is the Medicare program, which 
provides health care coverage for the elderly and to-
tally disabled.  Its reimbursement represents a sub-
stantial portion of the revenue of many physician 
practices, giving it tremendous influence over the 
profession.  Medicare’s regulatory reach begins with 
funding for the training of residents and fellows in 
hospitals after they graduate from medical school.  
This support determines the number of new phy-
sicians who receive training and therefore the size 
of the physician workforce.[8] Medicare also shapes 
the desirability of each specialty as a field of practice 
by determining its earning potential.  It does this 
through a fee schedule known as the Resource-Based 
Relative Value Scale (RBRVS) that sets payments ac-
cording to the relative amount of effort and practice 
expense required to perform each kind of procedure.
[9] Many private insurance companies use RBRVS in 
making their own reimbursement decisions.



S64

Artigo Original

Among other regulatory initiatives, Medicare imple-
ments incentives to promote the “meaningful use” of 
electronic medical records.[10] Along with its com-
panion program Medicaid, which provides coverage 
for the poor, it imposes complex rules for submitting 
reimbursement claims and limitations on receiving 
or paying remuneration in return for the referral of 
patients.[11] Compliance requires physicians to invest 
significant resources in the business side of their prac-
tices and guides the structure of professional relation-
ships.
Medicare has also initiated experiments with new 
forms of reimbursement as alternatives to the tradi-
tional fee-for-service model under provisions of the 
Affordable Care Act (ACA), also known as Obamac-
are.[12] One such experiment involves the use of 
bundled payments that combine reimbursement for 
all providers who take part in treating a patient’s con-
dition.  Another offers incentives for physicians and 
hospitals to coordinate their activities through Ac-
countable Care Organizations (ACOs), entities that 
can receive reimbursement bonuses if they meet tar-
gets for efficiency and quality in treating patients with 
complex conditions.
Other federal agencies that play important regula-
tory roles include the Health Resources and Services 
Administration (HRSA), which administers physician 
workforce programs that encourage primary care 
practice and provides loans 
for medical students.[13] The 
agency managed programs in 
the 1960s to expand the coun-
try’s overall physician comple-
ment.  HRSA also administers 
the National Practitioner Data 
Bank (NPDB), a repository of 
information on disciplinary 
actions and lawsuits against 
physicians, which has made it 
more difficult for physicians 
who have been disciplined in 
one state to continue practic-
ing by moving to another.[13] 
The Office for Civil Rights of 
DHHS enforces the Health 
Insurance Portability and Ac-
countability Act (HIPAA), 
which requires physicians, 
along with all health care pro-
viders, to safeguard the con-
fidentiality of patient medical 
information.[14,15[
The final piece of the regula-
tory landscape for physicians 

is oversight by two kinds of private organizations 
other than those controlled by the profession.  Hos-
pitals impose requirements on physicians for admit-
ting patients and rendering clinical services based on 
indicia of quality.  After a physician joins the staff of a 
hospital, he or she is subject to continuing oversight, 
including review of adverse patient outcomes.  Today, 
many hospitals add economic criteria to their physi-
cian oversight, including measures of efficiency and 
consistency with the institution’s overall workforce 
needs.[16,17]
With the advent of managed care in the 1970s, insur-
ance companies began to take an active role in over-
seeing the care they finance.  They now require physi-
cians to meet criteria for quality, efficiency and cost in 
order to be included in their networks and eligible for 
reimbursement.  They may also require physicians to 
follow specified protocols in treating complex condi-
tions.[18] 

Regulation of hospitals

The first American hospital, Pennsylvania Hospital, was 
founded in 1751 with a primary mission of housing the 
sick poor, who did not have the resources to recuperate 
at home.  Other hospitals with similar missions opened 
over the course of the next century, many founded by re-

Table 2 - Key regulatory elements for physicians

Federal State Private

Centers for Medicare & Medicaid 
Services
•	 Medicare payments for post-

graduate training

•	 Medicare participation rules

•	 Medicare reimbursement rates 
(RBRVS)

•	 Medicare incentives for “meaningful 
use” of electronic medical records

•	 Medicare reimbursement 
experiments

Medical Boards
•	 Licensure for practice

•	 Oversight of practice and 
discipline

Medical profession (through the 
AMA)
•	Accreditation of medical schools

•	Administration of national 
licensure examination

•	Specialty board certification

Health Resources and Services 
Administration
•	National Practitioner Data Bank

•	Health care workforce management

•	Medical student loans

Insurance companies
•	Managed care network selection

•	Managed care practice oversight

Hospitals
•	Medical staff membership and 

clinical privileges
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ligious organizations.  Their transformation into centers 
of sophisticated care began in the late nineteenth century 
with the development of new technologies, such as an-
esthesia and antisepsis for performing surgery.[5(p130)]
States require that hospitals obtain licenses to operate, 
but for the past 60 years the most comprehensive over-
sight has come from a private organization controlled 
by the industry (table 3).  The Joint Commission, for-
merly known as the Joint Commission on Accreditation 
of Hospitals, was created in 1952 through the merger 
of three smaller organizations to accredit hospitals based 
on regular audits of various quality measures.  In most 
states, accreditation by the Joint Commission is not le-
gally mandated, but it is required for reimbursement by 
Medicare, Medicaid, and most private insurance plans, so 
it is necessary for financially viability.  Lack of accredita-
tion would also severely damage a hospital’s reputation.
[19] The Joint Commission is organized as a nonprofit 
corporation that is controlled by the institutions subject 
to its oversight, a group that includes almost every hospi-
tal in the United States.  Critics see a conflict-of-interest 
in this self-regulation and the possibility of lax enforce-
ment.  The industry sees the Joint Commission as an ag-
gressive regulator that is more rigorous than most state 
governments would be.
While most states have ceded a primary role in regu-
lating hospital quality to the Joint Commission, several 
of them oversee other aspects of hospital operations.  
Certificate-of-need laws in 34 states require hospitals to 
receive government permission before opening a new 
facility, service or beds.[20] Several states mandate that 
hospitals publicly report costs and outcomes for some 
complex procedures, such as open-heart surgery.[21] 
Some also require hospitals to report medical errors to 
Patient Safety Authorities that can investigate underlying 
causes.[22]
As with the regulation of physicians, the federal govern-
ment also plays an important role.  The first federal foray 
into hospital regulation came in 1946 with the Hill-Bur-
ton Act, which allocated billions of dollars for the con-
struction of new hospitals and the expansion of existing 
ones, mostly in rural areas.[5(p350),23]  Hospitals that 
accepted funding were required to abide by regulations 
that required minimum amounts of indigent care and 
prohibited discrimination based on race.
Today, most federal regulation is imposed through the 
Medicare program, as it is for physicians.  Most acute 
care hospitals rely on Medicare for much of their reve-
nue, so they have little choice but to accept the program’s 
rules of participation and are especially responsive to in-
centives created by the structure of Medicare reimburse-
ment.[24] During the early years of the program, hospi-
tals were paid based on their actual cost of providing care 
with no reward for efficiency, and costs rose rapidly as a 

result.  In 1983, the reimbursement method changed to 
one that paid a set amount based on each patient’s diag-
nosis regardless of the services actually rendered accord-
ing to a classification system known as diagnosis-related 
groups (DRGs).[25]
DRG-based reimbursement profoundly changed the na-
ture of hospital operations and continues to influence 
them today.  Its incentive for efficiency led to dramatic 
reductions in lengths-of-stay.[26]  It also encouraged 
them to move large amounts of care to outpatient set-
tings, which continued to be reimbursed on a fee-for-
service basis.  During the 1980s and 1990s, hospitals 
opened many outpatient clinics for ambulatory surgery, 
radiology, minor procedures and other services.[27]
Over the years since its enactment, Medicare’s regula-
tory reach has extended other aspects of hospital opera-
tions.  Under a law known as the Emergency Treatment 
and Active Labor Act (EMTALA), the program requires 
participating hospitals to assess and stabilize all patients 
who present themselves in the emergency room regard-
less of ability to pay.[28,29] Under the Clinical Labora-
tory Improvement Act (CLIA), clinical laboratories both 
in hospitals and physicians’ offices must meet basic qual-
ity standards.[30]
The ACA empowered Medicare to promote better co-
ordination and efficiency of hospital care through ex-
periments with new forms of payment, such as bundled 
payments and ACOs, as it did for physicians. It also calls 
for Medicare to penalize hospitals for certain quality 
lapses, such as excessive numbers of readmissions of pa-
tients soon after they are discharged.  Hospitals must also 
publicly report quality data to the Medicare program for 
posting on a website that patients can use in choosing 
among facilities.[31]
Since almost two-thirds of American hospitals operate on 
a nonprofit basis, the federal government also regulates 
them through calls for obtaining and maintaining tax-
exempt status.  To qualify, hospitals must demonstrate 
a charitable mission that includes minimum amounts of 
charity care, responsiveness to the needs of their com-
munities, and limits on self-dealing with executives and 
board members.  Adherence is enforced by the Internal 
Revenue Service, which can revoke an organization’s tax-
exemption and levy fines for noncompliance.[32]
Hospitals are also subject to federal laws that prohibit 
various forms of discrimination.  The Americans with 
Disabilities Act (ADA) prohibits discrimination in pub-
lic access and employment based on disability.[33]  The 
Civil Rights Act of 1964 prohibits discrimination based 
on race.[34] Hospitals must also comply with the rules 
regarding confidentiality of patient information imposed 
by HIPAA.[35]
Finally, hospitals are also subject to regulation by private 
insurance companies, similar to that imposed on physi-
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cians.  Since the advent of managed care, insurers have 
been increasingly aggressive in reviewing expensive care 
before they agree to pay for it, including hospital admis-
sions and complex procedures.  Many insurers restrict 
the number of hospitals in their networks and negotiate 
substantially discounted prices for those they include.  
In a similar manner to Medicare, some are also actively 
partnering with hospitals to experiment with new pay-
ment arrangements to promote greater efficiency.[36]

Regulation of health care finance

Funding for American health care is divided fairly 
evenly between public and private sources (table 
4).  The primary public sources are Medicare and 
Medicaid.  Medicare, which is administered by the 
federal government, covers more than 55 million 
people who are age 65 and above, totally disabled, 
or have end-stage renal disease.[37]  The federal gov-
ernment also provides health care directly through 
public hospitals and clinics to military veterans, ac-
tive duty military personnel and their families, and 
Native Americans who live on reservations.
Medicaid covers more than 74 million people who 
are extremely poor and is administered separately by 
each state.[38] The federal government sets stand-
ards for eligibility and coverage and pays between 50 
and 80 percent of each state’s cost depending on the 

state’s average income.  Prior to the ACA, Medicaid 
benefits were limited to certain categories of poor 
people, including pregnant women, children, the to-
tally disabled, and the elderly disabled with different 
income thresholds for each category in each state.  
Under the ACA, states can choose to expand their 
programs to cover all residents with incomes up to 
133 percent of the federal poverty level without re-
gard to category with the federal government paying 
at least 90 percent of the added cost.[39]So far, 32 
states have chosen to do so.  States may also receive 
a federal contribution to cover children in families 
with incomes slightly above the Medicaid threshold 
under the Children’s Health Insurance Program.[40]
The largest source of coverage for Americans is pri-
vate insurance provided by employers, which covers 
about half the population.[41] This is an especially 
attractive benefit because the money paid to insur-
ance companies by employers on behalf of workers 
is exempt from income tax.  Those who do not have 
access to employer-provided insurance can purchase 
coverage directly from an insurance company under 
rules established by the ACA, and about seven per-
cent of Americans do so.[41]
Although the federal government has the consti-
tutional authority to regulate health insurance as 
a form of commerce between states, Congress has 
ceded primary responsibility to the states.[42]  Each 
state oversees basic aspects of the insurance business, 

including the financial sol-
vency of companies, policy 
terms, and premium lev-
els.  However, the federal 
government has intervened 
regarding several aspects.  
Among the most important 
federal interventions is the 
creation in 1973 of incen-
tives for the development 
of health maintenance or-
ganizations through the 
Health Maintenance Or-
ganization Act, which led 
over the next 20 years to 
the growth of managed 
care as the predominant 
form of private coverage.
[43]  In 1974, federal leg-
islation gave special regu-
latory protections to self-
insurance plans that enable 
employers to cover their 
workers directly without 
the involvement of an in-

Table 3 - Key regulatory elements for hospitals

Federal State Private

Centers for Medicare & Medicaid 
Services

•	Rules for Medicare participation

•	Structure of Medicare 
reimbursement (DRGs)

•	Open access for emergency rooms 
(EMTALA)

•	Clinical laboratory quality (CLIA)

•	Medicare Hospital Compare website

•	Penalties for quality lapses

Department of Health
•	Licensure

•	Certificate-of-need programs

•	Data reporting

•	Patient Safety Authorities

Hospital industry
•	 Joint Commission

Internal Revenue Service
•	Tax exemption requirements for 

nonprofit hospitals

•	Limits on self-dealing

Department of Aging
•	Oversight of nursing homes 

Insurance companies
•	 Inclusion in networks

•	 Review of expensive procedures

Non-discrimination rules
•	Americans with Disabilities Act

•	Civil Rights Act
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surance company through the Employee Retirement 
Income Security Act (ERISA).[44,45] In 1985, the 
Comprehensive Omnibus Budget Reconciliation Act 
(COBRA) gave workers the right to continue their 
employer coverage for up to 18 months after the end 
of employment.
The most significant federal regulatory intervention 
is the ACA, which reformed the individual market 
in which consumers purchase coverage directly from 
insurance companies.  It created online exchanges 
through which policies are sold subject to regula-
tions, including a requirement that companies offer 
coverage and set premiums without regard to an ap-
plicant’s health status, and it provides subsidies for 
purchasing policies for those with low incomes.  It 
also requires that all large employers offer cover-
age to their workers.  To avoid the risk that people 
will wait until they become sick before purchasing 
coverage, the law includes a mandate that all Ameri-
cans maintain health coverage in some form or pay a 
penalty.  Other ACA regulations prohibit annual and 
lifetime limits on coverage and rescission of policies 
for reasons other than fraud by the applicant.  All 
private health insurance, including coverage pro-
vided by employers, must cover ten “essential health 
benefits,” including basic forms of treatment and 
preventive care.[46]
Private regulation of health insurance is limited.  The 
primary form is a rating of managed care plans by 
a nonprofit organization controlled by the industry 
known as the National Committee on Quality Assur-
ance (NCQA).[47]However, review by the NCQA is 
optional, and plans can operate without it.

Regulation of medical products

The regulatory structure for drugs and medical de-
vices is more straightforward than it is for the other 
health care sectors (table 5).  Most oversight is by the 
federal government under its constitutional author-
ity to regulate commerce among the states.  Regula-
tion at the state level is confined primarily to licens-
ing pharmacists and pharmacies and determining the 
kinds of health care professionals who have prescrib-
ing authority.
The primary federal authority for regulating drugs and 
devices is the Food and Drug Administration (FDA), 
which oversees their testing, sale and marketing.  The 
agency regulates all phases of testing from preclinical 
tests on animals to clinical trials on patients.  When 
testing is complete, the FDA reviews all data gener-
ated on safety and efficacy and decides whether the 
product may be marketed. It also reviews and ap-
proves claims that manufacturers make for products 
and specifies warnings of possible adverse effects that 
must be included in labeling and promotional mate-
rials.  After marketing has begun, it reviews ongoing 
reports of adverse events experienced by patients.[48]
Once a drug has been approved, FDA oversight of 
its use in clinical practice is limited.  Physicians may 
legally prescribe an approved drug for any purpose, 
even one that has not been reviewed by the FDA, a 
practice known as “off-label prescribing.”  The agency 
has issued rules restricting promotion of drugs for un-
approved uses, but it does not have authority to regu-
late the way physicians actually prescribe them.[49]
For drugs sold over-the-counter directly to patients, 

another agency, the Federal Trade 
Commission (FTC), oversees market-
ing and promotion.  It has broad power 
to protect consumers from unfair trade 
practices, including false advertising.  
The agency can levy fines and order 
companies to cease making claims that 
are not substantiated.[50,51]
A third agency, the Drug Enforcement 
Administration (DEA), regulates the 
sale, marketing and prescribing of nar-
cotics and other controlled substances.  
Physicians must obtain a license from 
the DEA before prescribing them.  The 
agency places drugs on schedules ac-
cording to dangerousness and sets con-
ditions for prescribing drugs on each 
schedule.  It also tracks prescribing 
patterns for controlled substances.[52]
No drug or device can enter the test-
ing process before a long course of ba-

Table 4 - Key regulatory elements for health care finance

Federal State Private

Center for Medicare & Medicaid 
Services
•	 Administration of Medicaid

•	 Administration of Medicaid

Insurance department
•	 Business of insurance 

(coverage, reserves)

Insurance industry
•	 National Committee 

on Quality Assurance

Federal Department of Labor
•	 Self-insured employer health plans 

(ERISA)

•	 Employer coverage continuation 
rules (COBRA)

Department of Welfare
•	 Medicaid

Department of Aging
•	 Pharmaceutical assistance 

programs for the elderly

Department of Health
•	 Managed care plans (health 

care aspects)
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sic biomedical research has laid the foundation for its 
development.  The major source of funding for this 
research is the National Institutes of Health (NIH), 
the largest funder of biomedical research in the world 
with an annual budget that exceeds $30 billion.[53] 
NIH funding has played a major role in the develop-
ment of almost every new drug over the past half cen-
tury.[54,55]  When human subjects are involved in re-
search, the agency also oversees their safety through a 
system of Institutional Review Boards at each organi-
zation where the research is conducted.[56]
Medical products are also subject to intellectual prop-
erty regulation to protect the interests of their man-
ufacturers.  Patents, which are issued by the federal 
Patent and Trademark Office, protect new drugs and 
devices from competition for 20 years from the date 
of filing, however premarket testing commonly con-
sumes a large portion of this time.[57]  A complex 
set of rules, established by the Drug Price Competi-
tion and Patent Restoration Act of 1984 (commonly 
known as the Hatch-Waxman Act), governs the intro-
duction of generic copies of drugs when their patents 
expire.[58,59]
Pharmaceutical companies also face indirect regula-
tion by the private insurance plans that pay for their 
products.  Each plan maintains a formulary that lists 
the drugs eligible for reimbursement and the medi-
cal conditions for which they may be prescribed.  For 
a drug to be included on a formulary, the manufac-
turer usually must demonstrate that its benefits are 
commensurate with the cost.[60]  The actual purchase 
of drugs that are reimbursed under insurance plans 
is often accomplished by pharmacy benefit managers, 
which negotiate over prices based on a drug’s clinical 
value and the availability of substitutes.[61]

Compromise in American 
health care regulation: 
a public-private partnership

It is common for Americans to view regulation as a force 
that is adverse to private industry.  They see it as necessary 
to curb some abuses but also as stifling growth and innova-
tion.  For example, a 2007 commentary in The Economist 
magazine referred to health care regulation as “a massive 
drag on the American economy” that amounted to “a $169 
billion hidden tax.”[62]
However, the ultimate goals of regulators and regulated 
may not actually conflict.   They may be more similar to 
partners in a common enterprise than adversaries.  In fact, 
regulation can be seen as an essential force that enables pri-
vate markets to thrive.
Over the last 200 years, American health care regulation 
has grown dramatically in amount and scope, steadily ex-
panding to address new concerns with additional programs 
(figure 1).  If this growth has stifled the health care system’s 
vitality, it would be difficult to tell from its performance.  
Between 1960 and 2008, the system grew from 5.2 per-
cent of gross domestic product to more than 16.2 percent 
and spending per capita rose from $148 to $7,681.[63] For 
the past several decades, Americans have spent more on 
health care than citizens of any other country in the world.
[64,65]
As the health care system has grown, the portion financed 
by public spending has also risen, from 24.5 percent in 
1960 to 47.3 percent in 2008, and much of this funding has 
brought with it new layers of regulation.[63] However, this 
expansion of government intervention has not crowded 
out the private sector.  Private health care spending grew 
just as dramatically over the same period from $111 per 
capita in 1960 to $3,788 in 2006.[63]  The private health 

care industry is today 
one of the most profit-
able in the country, with 
an average profit margin 
of 15.4 percent.[66]
The Medicare program 
has been an especial-
ly strong catalyst for 
growth.  The pipeline 
of future physicians de-
pends on its funding of 
residency and fellow-
ship programs at hos-
pitals ($9.5 billion in 
2010).[67] Its coverage 
of services provided by 
many kinds of ancillary 
facilities, such as home 
health agencies, kidney 

Table 5 - Key regulatory elements for medical products

Federal State Private

Department of Health and Human Services
•	 Food and Drug Administration 

•	 National Institutes of Health

Department of Health
•	 Regulation of pharmacies

Insurance companies
•	 Formulary selection

Department of Justice
•	 Drug Enforcement Administration

Medical and professional boards
•	Licensure of pharmacists

•	Licensure of physicians and other 
prescribing clinicians

Pharmacy Benefit Managers
•	 Price negotiation

Department of Commerce
•	 Patent and Trademark Office

Federal Trade Commission
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dialysis centers, outpatient physical therapy clinics, ambu-
latory surgery centers and hospices, has coincided with a 
similar explosion in their numbers.  (Between 1980 and 
2015, the number of home health agencies increased from 
2,924 to 12,149, of renal dialysis facilities from 999 to 
6,558, of outpatient physician therapy centers from 419 
to 2,130, of ambulatory surgery centers from 0 to 5,470, 
and of hospices from 0 to 4,302.[68])  As the single larg-
est source of reimbursement for hospital care, it has trans-
formed that industry and served as the financial foundation 
for the emergence of two of its pillars: national for-profit 
chains and academic medical centers.  (The number of for-
profit hospitals grew from 775 in 1975 to 998 in 2009, and 
the number of beds increased from 73,495 to 122,071.
[69,70])
What Medicare has done for hospitals, NIH has done for 
pharmaceutical companies.  As NIH spending on biomedi-
cal research has grown over the past 70 years, the pharma-
ceutical industry has become one of the most profitable 
in the country, with profit margins often in the range of 
20 percent.[71]  Those companies have produced a steady 
stream of new drugs that include many treatments once 
thought impossible.[72] Rather than crowding out private 
research, increases in NIH funding have coincided with 

even faster growth in industry spending, which now 
exceeds that of NIH.[72(p8)]
The expansion of American health care benefits not 
only investors and patients, but the overall economy, 
as well.  Health care is now among the largest em-
ployers in the United States, providing more than ten 
percent of all nonfarm jobs, up from just three per-
cent in 1958.[73]  The expansion of health care em-
ployment over the past several decades has outpaced 
that of all other industries and has proven impervious 
to economic downturns, continuing even during the 
Great Recession of 2008.[74] 
The synergy between regulators and the health care 
industry also has a significant downside.  It has pro-

duced the most expensive health system in the world, 
one that spends almost twice the average of all OECD 
countries.[2]  Moreover, as the private sector has ex-
panded, it has applied its growing resources to efforts 
to influence the government that supports it, seeking 
to maintain and expand the programs on which it re-
lies by spending more on lobbying than any other.[75] 
The resulting spending growth has helped make the sys-
tem bloated and inefficient.  However, it is also a system 
that drives innovation and produces a constant stream of 
medical advances.

Conclusion

The American health care system and its regulators have 
together produced a massive and vibrant enterprise.  Pri-
vate industry provides goods and services, and regulation 
by public and private bodies offers needed stability and sup-
port.  Not all regulatory programs are efficient or effective, 
but comprehensive oversight and government support are 
as essential to the system’s success as the activities of the 
organizations and professionals they oversee.

Figure 1 - Historical expansion of health care regulation
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INSTRUÇÕES PARA AUTORES

Os Anais do Instituto de Higiene e Medicina Tropical publicam ar-
tigos originais nos domínios da medicina tropical, Saúde Pública e 
internacional, ciências biomédicas e afins. Quaisquer tipos de arti-
gos científicos podem ser submetidos aos "Anais" para publicação, 
nomeadamente: artigos históricos, de investigação ou de revisão, 
ensaios, notas de investigação e cartas ao editor. Apenas por convi-
te, serão aceites todos os géneros jornalísticos (editoriais, crónicas, 
entrevistas, notícias, reportagens, artigos de opinião ou análise e 
foto reportagens). Para efeito de citação, o nome abreviado dos 
"Anais" é: An Inst Hig Med Trop.
O painel diretivo é composto pelos seguintes editores: Paulo Fer-
rinho (Editor Chefe); Zulmira Hartz (Editora Executiva); Paula 

Propostas para publicação
• Os textos devem ser redigidos em português e escritos no WORD, 
em letra do tipo Times New Roman, tamanho 12, com espaço de 1.5 
entre linhas. Cada página deve estar numerada (começando em 1) no 
canto inferior direito. Por convite poderão ser aceites e publicados arti-
gos em espanhol, francês ou inglês.
• Os ensaios e artigos originais de investigação, revisão ou históricos 
devem ter no total (excluindo sumário, palavras chave e legendas) um 
número máximo de 6000 palavras e podem conter até 30 (para os arti-
gos de investigação), ou 60 referências bibliográficas, ou (para os artigos 
de revisão e históricos).
• As notas de investigação não devem exceder 1500 palavras, podendo 
incluir uma figura ou tabela, e até 15 referências bibliográficas.
• Os editoriais (apenas submetidos por convite) e as cartas ao editor 
(submissão espontânea) não devem exceder as 1.500 palavras, nem 
conter tabelas ou figuras; não têm resumos e terão um máximo de 5 
referências bibliográficas.
• O título, sempre bilingue (português e inglês), deve estar em letras 
maiúsculas e centrado. Imediatamente abaixo devem constar os nomes 
dos autores (nomes para citação científica) e, abaixo de cada autor, o 
respetivo título académico, a sua afiliação institucional (departamento, 
instituição, cidade, país). Só é obrigatória a indicação de endereço com-
pleto, telefone e endereço de correio eletrónico do autor para corres-
pondência.
• O resumo é obrigatório (exceto nos editoriais e cartas ao editor) 
e vem imediatamente após o título e os autores, devendo ser sempre 
bilingue, com a versão portuguesa antecedendo a inglesa. Cada versão 
do resumo não deve exceder 200 palavras.
• Imediatamente após os resumos devem constar obrigatoriamente 
até 5 palavras-chave, igualmente em português e inglês; Os autores 
devem utilizar a terminologia que consta no Medical Subject Headings 
(MeSH), http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html
• Nos artigos de investigação, as seções internas devem ser as seguin-
tes (por esta ordem): Resumos; Palavras-chave; Introdução (incluindo 
objetivos); Materiais e métodos; Resultados e discussão (junto ou em 
separado); Conclusões; Agradecimentos; Bibliografia e Conflitos de In-
teresses.
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(por esta ordem): Resumos; Palavras-chave; Introdução; Análise; Con-
clusão; Agradecimentos; Bibliografia e conflitos de interesse.
• A exatidão e rigor das referências são da responsabilidade do autor. 
As referências bibliográficas devem ser citadas consecutivamente ao 
longo do artigo, entre parêntesis retos e numeradas sequencialmente. 
Na seção "Bibliografia", devem ser listadas pela mesma sequência nu-
mérica.
• No caso dos artigos históricos, nas citações do texto, incluindo notas 
de rodapé, é obrigatória a citação do número de páginas correspon-
dentes à transcrição utilizada, separada por dois pontos – exemplo: [1: 
445-446]; na bibliografia final, cada obra citada deverá corresponder 
apenas a uma entrada/referência.

Exemplos de referência na bibliografia final:
Artigo em publicação periódica
1. Azevedo SF de, Coelho M, Carvalho F. As parasitoses in-
testinais nas crianças de alguns asilos de Lisboa. An Inst Med 
Trop.1949; 6 (dezembro): 47-64.

Livro
2. Faust EC, Russell PF, Jung RC. Craig and Faust’s Clini¬cal 
Parasitology. Philadelphia: Lea & Febiger; 1974.

Capítulo de livro
3. Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Chromosome alterations 
in human solid tumors. In: Vogelstein B, Kinzler KW, editors. 
The genetic basis of human cancer. New York: McGraw-Hill; 
2002. p. 93-113. 

Tese
4. Faria NCG. Use of Natural Products to Enhance Ac¬tivity of 
Antifungal Drugs through Chemosensitization of the Pathoge-
nic Yeasts Candida spp. and Cryptococcus neoformans [Teses de 
Mestrado]. Universidade NOVA de Lisboa: Lisboa; 2007.

Fortunato e Paula Saraiva (Editores Assistentes); Amabélia Rodri-
gues, Eronildo Felisberto, Fernando Cupertino, Filomeno Fortes e 
Moshin Sidat (Editores Internacionais). Os editores temáticos são: 
Isabel Amaral, Philip Havik e José Doria (Trópicos e medicinas: 
conceitos e história); Lenea Campino e Ricardo Parreira (Doen-
ças da pobreza, negligenciadas e emergentes); Henrique Silveira e 
Silvana Belo (Vetores e hospedeiros intermediários); Jorge Seixas 
e Sónia Dias (Saúde dos viajantes e migrantes); Gilles Dussault e 
Giuliano Russo (Atores e sistemas de saúde); Miguel Viveiros e 
Zulmira Hartz (Ensino e atividades pedagógicas). Consultores: 
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rio Oliveira Martins (Estatística).
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Comunicações em eventos
5. Meyer W, Kidd S, Castañeda A, Jackson S, Huynh M, La-
touche GN, Marszewska K, Castañeda E, and the South Ame-
rican/Spa¬nish Cryptococcal Study Group. Global molecular 
epide¬miology offers hints towards ongoing speciation within 
Cryptococcus neoformans. In: 5th International Conference on 
Crypto¬coccus and Cryptococcosis [Book of Abstracts]. South 
Australian Postgraduate Medical Education Association; Adelai-
de, Australia (March 3-7); 2002. 

Documentos em formato eletrónico
6. Biblioteca Virtual. Centro de Documentação e Infor-
mação da FAPESP. Nanossonda de ouro no diagnóstico do 
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Figuras, tabelas e legendas:
• As tabelas, igualmente em WORD, devem ser inseridas no 
texto na posição em que, preferencialmente deverão aparecer na 
versão final. As fotografias e figuras devem ter resolução mínima 
de 300 dpis e, pelo menos, 1200 pixeis de largura e altura pro-
porcional. São admitidos os formatos de ficheiros JPEG e TIFF. 
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finidos nas normas). Os desenhos e gráficos devem ser enviados 
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resolução mínima de 600 dpi. As legendas das figuras devem ser 
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Sobre a submissão:
• O artigo é submetido obrigatoriamente segundo as normas 
indicadas anteriormente (exceto com autorização prévia expres-
sa dos editores em casos de justificada relevância institucional 
ou internacional que justifique, por exemplo, exceder o limite 
quanto ao tamanho dos artigos) e acompanhado, sempre que pos-
sível, além do documento WORD e ficheiros de imagem que são 
obrigatórios, de uma cópia integral em formato PDF, podendo 
ser recusado por manifesto incumprimento das normas de publi-
cação.

• A revista segue os critérios do International Commitee of Medi-
cal Journal Editors: ao submeter o artigo, o autor correspondente 
assume implicitamente que todos os autores citados contribuí-
ram significativamente para a elaboração do mesmo e que con-
cordaram integralmente com o conteúdo da versão submetida. 
Também assume implicitamente a transferência, no caso de se 
verificar a aceitação para publicação, de direitos autorais para os 
"Anais" (ficando salvaguardada a autoria do trabalho) e que o seu 
conteúdo não está publicado, nem foi nem será submetido para 
publicação (no todo ou em parte) em qualquer outro local.
• Para a submissão, os artigos de investigação devem ser acom-
panhados por uma declaração de aprovação do Comité de Ética 
da instituição responsável pelo estudo.
• A submissão deve ser feita para o endereço de correio eletró-
nico seguinte: anais@ihmt.unl.pt

Após a submissão:
• Cada artigo será revisto por dois especialistas no assunto ver-
sado. Esses revisores poderão ser elementos do painel editorial 
e/ou especialistas externos convidados. Em qualquer caso, a 
identidade dos revisores será sempre mantida em anonimato. Os 
"Anais" também garantem a confidencialidade, perante os revi-
sores, sobre a identidade e filiação institucional dos autores.
• Durante o processo de revisão, os autores poderão ser solici-
tados a prestar esclarecimentos e/ou efetuar correções à versão 
inicial mais de uma vez, se necessário.
• Prevê-se que, desde a submissão até à divulgação da aceitação/
rejeição do artigo, não decorram mais de 3 meses. As correções e 
esclarecimentos pedidos aos autores devem ser respondidos num 
prazo máximo de 15 dias.
• A decisão final sobre a aceitação/rejeição da obra submetida 
para publicação cabe sempre ao painel editorial, independente-
mente das opiniões dos revisores.
• Será enviada ao autor responsável pela correspondência uma 
prova tipográfica em formato PDF que terá que ser revista e de-
volvida no prazo de 48 horas. Não são aceites nesta fase quaisquer 
alterações, apenas correção de gralhas ou erros de formatação do 
artigo. Ressalva-se que a localização das imagens e quadros pode-
rá não ser exatamente a indicada pelo autor.
• Em caso de erros detetados apenas a pós a publicação as alte-
rações só podem ser feitas na forma de uma errata.
• A inclusão do texto num dado número dos Anais está sujeita 
aos critérios editoriais sendo o(s)  autor(es) livre(s) para retirar o 
trabalho submetido e aceite, até duas semanas após  informado(s) 
de sua aceitação.
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SEMINÁRIO sobre

6 e 7 de julho de 2017
Aula Magna IHMT | UNL

A regulação da economia traduz-se na formulação, implementação e efetivação de regras dirigidas aos agentes 
económicos no mercado, destinadas a garantir o seu funcionamento equilibrado, de acordo com determinados 
objetivos públicos. 
O sector da saúde tem especificidades que o tornam diferente de outros mercados de bens e serviços e os ob-
jetivos da regulação na saúde pretendem garantir o acesso universal aos cuidados de saúde publicamente finan-
ciados, assegurar níveis de qualidade e segurança satisfatórios, garantir concorrência que produza uma relação 
qualidade/preço satisfatória e capacitar os utentes para a defesa dos seus direitos e interesses. 
A regulação da saúde está presente em muitos países, embora com modelos institucionais díspares, tanto ao 
nível do âmbito da atividade de regulação, como dos mecanismos de regulação e dos poderes exercidos.
Este seminário é realizado para dar resposta a uma necessidade de aprofundamento do tema da regulação em 
saúde, sentida quer no ambiente académico, quer no meio político e técnico. Por outro lado, pretende-se analisar 
e comparar experiências de regulação da saúde em diferentes contextos políticos, económicos e sociais. O tema 
tem seguido percursos diversos em diferentes continentes e países, incluindo países lusófonos onde existem 
experiências de regulação no setor da saúde. 
Mas importa apurar os resultados, o impacto, que a regulação tem permitido. Melhorou o conhecimento que se 
tem do sector da saúde? Melhorou a capacitação dos cidadãos? Melhorou a defesa dos direitos dos utentes? 
Melhorou a segurança dos utentes e dos prestadores? Melhorou a legalidade e o conhecimento dos mercados? 
Melhorou a qualidade do sistema de saúde? Melhorou a resolução de conflitos? Como balancear os resultados 
com os custos suportados pelos operadores por via do pagamento das contribuições regulatórias?
O seminário pretende atingir quatro objetivos fundamentais: aprofundar aspetos doutrinais e modelos teóricos 
associados a este tema; conhecer e analisar realizações concretas nesta área; avaliar o impacto da regulação, os 
seus benefícios e os seus custos; discutir desenvolvimentos futuros da regulação em saúde.

Comissão Científica                                                    
Jorge Simões
Zulmira Hartz 
Reinhard Naumann 
 

Comissão Organizadora 
Jorge Simões 
Reinhard Naumann 
Zulmira Hartz
Deolinda Cruz
Sílvia Diegues

Entrada livre, mas sujeita a inscrição
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PROGRAMA | 6 julho

8.30 Abertura do secretariado
9.30 SESSÃO DE ABERTURA 

Paulo Ferrinho, Jorge Simões, José de Matos Rosa, Zulmira Hartz, Reinhard Naumann
10.00 CONFERÊNCIA | Regulação em geral e regulação da saúde 

Nuno Cunha Rodrigues – Professor da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa,              
Vice-Presidente do Instituto Europeu da Faculdade de Direito de Lisboa

10.30 Pausa para café
11.00 MESA REDONDA 1 | A regulação da saúde em países da Europa 

Moderador: Scott Greer – Professor, Department of Health Management and Policy School of 
Public Health, University of Michigan
Inglaterra | Zoe Fyffe – Strategy Manager, Care Quality Commission
Alemanha | Karl Lauterbach – Deutscher Bundestag, Guest Lecturer at Harvard School of Public Health
Portugal | Jorge Simões – Instituto de Higiene e Medicina Tropical, Universidade NOVA de Lisboa

13.00 Pausa para almoço
14.00 MESA REDONDA 2 | A regulação da saúde em países das Américas

Moderador: Alexandre Abrantes – Escola Nacional de Saúde Pública, Universidade NOVA de Lisboa
Brasil | Fernando Cupertino – Faculdade de Medicina, Universidade Federal de Goiás
Canadá | Luc Boileau – Président-directeur général, l’Institut national d’excellence en santé et en 
services sociaux (INESSS)
Estados Unidos da América | Robert I. Field – Professor of Law and Professor of Health 
Management and Policy, Drexel University, Philadelphia

15.30 Pausa para café
16.00 MESA REDONDA 3 | A regulação da saúde em países de África

Moderador: Paulo Ferrinho – Instituto de Higiene e Medicina Tropical, Universidade NOVA de Lisboa
Angola | Tânia Lourenço – Conselheira do Ministro da Saúde
Cabo Verde | Eduardo M. Tavares – Diretor-geral de Farmácia
Moçambique | Mousinho Saíde – Vice-ministro (2015-2017), Diretor-geral do Hospital Central de 
Maputo

saúde
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PROGRAMA | 7 julho

9.30 MESA REDONDA 4 | A regulação da saúde em Portugal 
Moderador: Jorge Simões – Instituto de Higiene e Medicina Tropical, Universidade NOVA de Lisboa
Orlando Monteiro da Silva – Presidente do Conselho Nacional das Ordens Profissionais 
Marta Temido – Presidente da ACSS  
Sofia Nogueira da Silva – Presidente da ERS 
Maria do Céu Machado – Presidente do INFARMED 

11.00 Pausa para café
11.30 MESA REDONDA 5 | O olhar de outras reguladoras

Moderador: Jaime Manuel Batista – Presidente, Entidade Reguladora dos Serviços de Águas e 
Resíduos (2003 a 2014) 
Nuno Rocha Carvalho – Autoridade da Concorrência 
Fátima Barros – Autoridade Nacional de Comunicações  

13.00 Pausa para almoço
14.00 MESA REDONDA 6 | Entre a prática e a doutrina  

Moderadores, seguido de debate
15.30 SESSÃO DE ENCERRAMENTO

Adalberto Campos Fernandes*, Paulo Ferrinho, Jorge Simões, Zulmira Hartz, Reinhard Naumann 

*a confirmar
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