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Introducéao

A teoria econdmica classica atribui a “lei da oferta e da demanda”, em um
mercado de livre competicéo, a determinagédo das quantidades e dos precos
da producdo. Quando néo estdo dadas as perfeitas condi¢cdes de competicdo,
ocorrem as “falhas de mercado”. Na ocorréncia destas “falhas de mercado”,
deveria se dar a intervencdo do Estado na economia (Castro, 2002;
Donaldson & Gerard, 1993; MCGuire et al., 1992).

Donaldson & Gerard (1993) identificam as seguintes caracteristicas da
competicdo perfeita: racionalidade, inexisténcia de externalidades, perfeito
conhecimento do mercado por parte do consumidor, consumidores agindo
livremente em seu beneficio, numerosos e pequenos produtores sem poder
de mercado. Estes mesmos autores identificam que, na sadde, nenhuma
das condicdes de perfeita competicdo esta presente, e, neste caso, se
justificaria uma ag¢do mais intensa do Estado. As principais falhas de
mercado identificadas sdo: ocorréncia de riscos e incerteza; “risco moral”;
externalidades; distribuicdo desigual da informacao; existéncia de barreiras
(Castro, 2002).

Na teoria econdmica a regulacdo poderia ser caracterizada como a
intervencdo estatal para corrigir “falhas de mercado”, utilizando
instrumentos como incentivos financeiros e de comando e controle. A
categoria regulagcdo encontra-se largamente utilizada na Administracgdo
Publica, nas Ciéncias Sociais e na Economia. Segundo Boyer (1990, p.181),
seria a “conjuncdo dos mecanismos que viabilizam a reproducao do
conjunto do sistema, em funcéo do estado das estruturas econdmicas e
das formas sociais”. No setor saude, este termo, além de se referir aos
macroprocessos de regulamentacdo, também define os mecanismos
utilizados na formatacéo e no direcionamento da assisténcia a saude
propriamente dita (Andreazzi, 2004).

O ato de regular em saude é constitutivo do campo de prestacédo de
servicos, sendo exercido pelos diversos atores ou instituicdes que provéem
ou contratam servigos de salude. O conceito, as praticas e finalidades da
regulacdo em saude ainda sdo objeto de debate, existindo compreensdes
distintas do tema, além de sofrerem variacdes ao longo dos anos e
conforme o entendimento dos atores sociais em foco.

Magalhaes Jr. (2006, p.40) apresenta a questdo da seguinte forma:

O termo regulacdo tem sido utilizado no ambito da saide com
um sentido mais amplo do que a mera regulamentagédo dos
mercados, estando relacionado a uma funcado desempenhada
pelos sistemas de saude em geral, mesmo nos majoritariamente
publicos, ndo sendo apenas uma funcédo de regulagdo mais
classica das relagdes de mercado na saude, como uma das
maneiras de correcao das chamadas imperfei¢cdes de mercado.
Pela diversidade dos sistemas de salde e abrangéncia da funcao
de Estado na salide, o termo assume claramente uma
caracteristica polissémica.

D’Intignano & Ulman (2001) citados por Magalhdes Jr. (2006) analisam as
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politicas de regulacdo, partindo da idéia de que as politicas de saiide buscam
um equilibrio entre trés objetivos: 1) o realismo macroeconémico, que
impd&e a cobertura de despesas pelas receitas e um sistema que nao
prejudique o emprego e a producédo; 2) a eficiéncia microeconémica, que
exige um nivel satisfatorio de prestagcdo de servigcos, um sistema com bom
desempenho, produtividade das estruturas de prestacao de servicos e
eliminacé@o de desperdicios; e 3) a equidade social, que deve se traduzir no
acesso aos cuidados e a uma reparticdo geografica equitativa dos meios.

A regulagdo no Sistema de Saude brasileiro

A regulacdo da saude pelo Estado brasileiro tem a sua importancia dada
pelo modelo de prestacdo de servi¢cos adotado ao longo do tempo. Entende-
se, aqui, o processo de regulagdo como a intervengdo de um terceiro entre a
demanda do usuario e a prestacao efetiva do ato de salude pelos servi¢os de
saude. A regulacéo ja se fazia presente nas Caixas de Aposentadorias e
Pensdes (CAPs) e nos Institutos de Aposentadorias e Pensdes (IAPs), na
medida que foram estabelecidas regras para a utilizacdo de servicos e
medicamentos, bem como ofertados servigos de salde para seus
beneficiarios, estabelecendo regras de utilizagdo. Nos IAPs, como o modelo
adotado foi o da compra de servigos, em detrimento da sua prestacado direta
pela Instituicao, essas agfes se intensificaram. Todas se caracterizam como
regulacédo dos servigcos de saude.

Com a criagéo do Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), em
1966, esse processo se acelerou e a assisténcia médica prestada pelo Estado
passou a ocorrer basicamente pela aquisicdo de servigos privados. Como o
INPS necessitava de uma enorme rede de prestadores espalhada por todo o
pais, o processo de formacédo dessa rede poderia ser caracterizado como o
primeiro e mais importante mecanismo regulatorio praticado pela
Instituicdo. Os critérios utilizados, bem como o perfil da rede credenciada,
definiram inicialmente o tipo de assisténcia a ser praticado a partir dai.
Portanto, esse modelo adotava um modo de regulacdo, junto aos seus
prestadores, nos mais variados formatos: regulacdo comercial,
administrativa, financeira e assistencial. A relacdo comercial e de
pagamento com os seus credenciados definiu a relacdo e o padréao
assistencial. Ao se optar pelo pagamento por procedimentos via Unidades
de Servigos (US), direcionou-se toda a rede prestadora para uma logica de
producédo de atos isolados e de maior custo. A operagdo administrativa
oriunda desse formato comercial seria outro aspecto regulatério definidor
da assisténcia. Os mecanismos e fluxos de controle e avaliacdo definidos
passaram a induzir fortemente o tipo de assisténcia prestada pela rede
credenciada. As revisOes administrativas, glosas, autoriza¢des definiram o
que podia ou néo ser feito e padronizaram a operacdo dos prestadores.
Outro aspecto foi a regulacao financeira, que ocorreu fundamentalmente
pelas restrigcbes orgcamentarias e a definicdo dos valores em uma tabela de
remuneracdo. A capacidade de pagamento e a majoragdo ou ndo de valores
de procedimentos definiram quais a¢fes seriam feitas em maior ou menor
quantidade e que acesso seria permitido aos usuarios do sistema.

Nesse momento inicial, a regulacdo da assisténcia propriamente dita foi
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0 aspecto mais relegado na construcao e consolidacdo de um marco
regulatério para a assisténcia a saude no Brasil. Os mecanismos instituidos
inicialmente guardam pequena relagdo com os aspectos qualitativos dos
servigos prestados, com a regulacao do acesso e critérios de elegibilidade
para a execucao de agdes de saude.

Importante destacar que esse processo se aprofundou muito com a
expansdo dos servigcos privados de saude contratados pelo Instituto
Nacional de Assisténcia Médica (INAMPS), em 1978, que atuava junto aos
prestadores privados contratados pelo sistema previdenciario, buscando
controlar principalmente a producado e os gastos na assisténcia médica aos
segurados. Este modelo de regulacdo centrava-se no controle sobre os
gastos do setor, apoiados em uma excessiva normatizacao, imposicédo de
regras e fluxos. No caso especifico do INAMPS, o processo regulatorio foi
tanto mais intenso quanto maior era a crise financeira da instituicdo. Um
exemplo desta prética restritiva foi a Portaria n°® 3.042/82, que limitava os
exames por percentuais das consultas, objetivando o controle da prestacédo
de servicos (Brasil, 1982). O Sistema de Controle e Avaliagdo do INAMPS
cresceu proporcionalmente ao aumento da demanda por assisténcia médica
e, principalmente, do nimero de prestadores desses servi¢os. Este modelo
de regulacgdo caracterizou-se pelo seu alto grau de centralizacao,
verticalizacdo das ac¢fes, decisdes e normalizacdo centrais, e pela dualidade
advinda de diferentes culturas institucionais e de mando, que se expressa
com a fragmentacao da a¢do do Estado no sentido de promover a saude da
populacdo. Essa situacdo, em geral, é evidenciada, de um lado, pelos
métodos utilizados de planejamento normativo, administracdo paramétrica
e controle, avaliagdo contabil-financeira; e de outro lado, pelos métodos de
organizagdo dos servicos e avaliagdo com base em programas verticais de
saude publica (Merhy, 1992).

Etapa importante no processo regulatério desenvolvido consistiu no
desenvolvimento, no INAMPS, dos tradicionais sistemas de controle,
avaliacdo e auditoria. No processo de descentralizagdo para as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude, esses servi¢cos foram incorporados na
mesma ldgica de sua constituicdo original. As acdes desenvolvidas
ocorreram de forma bastante normalizada e tinham como objetivo o
acompanhamento da relagdo econdmica estabelecida com os prestadores
credenciados, particularmente no tocante a correcao das faturas
apresentadas.

Este trabalho se propde a discutir o projeto de regulacdo publica na
saude, no estado brasileiro, ap6s a implantagdo do SUS, nos seus multiplos
aspectos: conceituais, historicos, seus determinantes, o processo de
formulagéo, suas estratégias de regulamentagédo, os atores que atuam no
processo de regulacdo e, em particular, os instrumentos criados pelo ator
governo para facilitar o processo regulatorio.

A distingdo das diferentes conceituacdes

A regulagdo pode ser entendida como a capacidade de intervir nos processos
de prestacdo de servicos, alterando ou orientando a sua execucao. Essa
intervencado pode ser feita por intermédio de mecanismos indutores,
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normalizadores, regulamentadores ou restritores. A intervencdo entre a
demanda e a prestacgdo direta dos servicos, nos seus diversos aspectos, pode
ser caracterizada como mecanismo de regulagdo. A demanda, assim como a
prestacao de servicos, podem se organizar das mais variadas formas e travar
0 seu relacionamento nos mais diversos campos. Assim sendo, as
possibilidades de intervencao, ou seja, de regulagdo, também sédo
extremamente diversificadas.

A primeira distincdo a ser feita € entre os termos regulagéo e
regulamentacdo. A regulagdo serd entendida, aqui, como um conceito
principal, que expressa a intencionalidade do ator ao exercer a sua
capacidade, o seu poder instituido ou em disputa. Regulamentar sera
compreendido como o ato de normalizar em regras essa mesma
intencionalidade. Portanto, o processo de regulamentacédo estara
subordinado ao processo principal de regular.

Na pratica, os dois termos tém sido utilizados sem muito rigor, apesar
de regulamentacgédo ser utilizada mais no sentido do processo de producgéo
de atos para regulamentar, seguido de um posterior processo politico-
administrativo de regulacdo de rela¢gbes e contratualidades entre atores
com interesses conflitantes.

Observamos, também, que o processo regulatorio pode se dar tanto do
ponto de vista do acesso cotidiano das pessoas (a microrregulacao), quanto
no aspecto das definigcdes das politicas mais gerais das institui¢cdes, o que
podemos chamar de macrorregulacdo. Esta ultima consiste nos mecanismos
mais estratégicos de gestdo: o estabelecimento de planos estratégicos; de
projetos prioritarios; de relagdo com o controle social; as defini¢des
orcamentarias maiores; a relagdo com as outras politicas sociais que
interferem com produc¢do ou ndo de salde nas populacdes; a politica de
recursos humanos e o estabelecimento de regras para as relagdes com o
setor privado na saudde, que é sempre um ator importante.

O processo de regulagdo se insere dentro de um cenario de disputas, de
interesses conflitantes, que determinam o seu formato e alcance. A
macrorregulacdo pode se estabelecer em bases sociais publicas, como as
defendidas pela reforma sanitaria brasileira e inscrita nos postulados legais
do SUS; em bases corporativas ou tecnocraticas e/ou apoiadas nos interesses
dos mercados privados. Podemos afirmar que ndo existe sistema sem
regulacéo, a diferenca se estabelece sobre as premissas e disputas que
orientam a regulacdo existente. Neste sentido, podemos ter um modelo de
estimulo e expansédo do setor privado, conforme conduzido a época dos
1APs, INPS e INAMPS, ou um modelo pautado pela égide do publico,
conforme preconizado pela Reforma Sanitéria e a legislacdo que a
institucionalizou - Constituicdo e Lei Organica (Brasil, 1990a; 1988;
Oliveira & Teixeira, 1986).

A microrregulacdo ou regulagédo assistencial traduz o cotidiano da
operacdo do sistema, as regras gerais estabelecidas na macrorregulacéo.
Consiste em articular e conjugar as respostas potenciais do sistema, para o
conjunto dindmico das demandas das populag¢fes, operacionalizando o
acesso aos servigos. Além disto, implica avaliar o que foi planejado nos
varios recortes da assisténcia, ou seja, dotar a gestao de uma inteligéncia
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reguladora operacional. Em um sistema assistencialmente regulado, o
usuario, ao adentrar a rede de servigos, passa a ser direcionado pelo sistema
(Magalhaes, 2002).

Importante destacar que, apesar de conter varios dos atributos do
processo de gestdo, a regulagdo é um dos seus componentes, ndo o seu
todo. Esta polémica dificultou, em algum momento, a institucionalizacao
dessa discussdo no ambito dos gestores do SUS, pois poderia sugerir a
substituicdo das gestBes e dos gestores pelos reguladores, principalmente
nos aspectos da regulacao assistencial.

Outras nog¢des importantes que foram o nucleo central dos
instrumentos desenvolvidos no extinto INAMPS séo:

- A nocédo de “controle”, que pode ser tomado como o acompanhamento
permanente do processo de execugdo de uma acao, buscando sua
conformidade com o que foi prescrito, e se 0 que esta sendo realizado
aproxima-se de um parametro, de um limite prefixado, ou se estao
ocorrendo distorgdes. O controle pode ser prévio, concomitante ou a
posteriori do processo em acompanhamento.

- A nocgéo de avaliagdo como um processo de determinacao, sistematica e
objetiva, da relevancia, efetividade, eficiéncia e impacto de atividades
fundamentadas em seus objetivos. E um processo organizacional para
implementacédo de atividades e para colaborar no planejamento, na
programacao e tomada de decisdo. Consiste, ainda, em um modo de
aprendizagem pela experiéncia, levando a um melhor planejamento (OMS,
1989). Contandriopoulos et al. (1997, p.31) destacam que a avaliacao
“consiste fundamentalmente em fazer um julgamento de valor a respeito
de uma intervencdo ou sobre qualquer um de seus componentes com o
objetivo de ajudar na tomada de decisfes”. Assim, a avaliagdo pode se
constituir em uma ferramenta ligada ao processo decisorio, ao
planejamento e a gestédo, destinada a melhorar desempenhos, rever e
redirecionar acoes.

- A auditoria é um conjunto de técnicas destinadas a avaliar processos e
resultados e a aplicacdo de recursos financeiros, mediante a confrontacao
entre uma situagdo encontrada com determinados critérios técnicos,
operacionais ou legais. A finalidade da auditoria € comprovar a legalidade e
legitimidade dos atos e fatos e avaliar os resultados alcangados quanto aos
aspectos de eficiéncia, eficacia e efetividade da geréncia ou gestédo
orcamentaria, financeira, patrimonial, operacional, contabil e finalistica de
unidades ou sistemas (Brasil, 2001).

Importante destacar que o conjunto das atividades desenvolvidas nao
conseguiu consubstanciar esses conceitos em atividades rotineiras dos
servigos de saude.

Os sujeitos e atores da regulagédo

Neste contexto de disputas, torna-se importante compreender quais sdo 0s
atores implicados e os interesses em cena, que definem os pressupostos e
mecanismos adotados na regulagdo. Iremos nos apoiar em Matus (1987,
p.754), que conceitua ator social como uma “personalidade, uma
organizagdo ou um agrupamento humano que, de forma estavel ou
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transitdria, tem capacidade de acumular forca, desenvolver interesses e
necessidades, e atuar produzindo fatos na situagdo”. Segundo Cecilio
(2004), o conceito de ator social, em Matus, aproxima-se do conceito de
“forgas sociais”, isto €, movimentos que representam e organizam uma
parte da populagdo em torno de objetivos comuns. O que caracteriza e
diferencia uma forc¢a social de um grupo social, estrato social ou de uma
multiddo desorganizada é sua constituicdo como organizagdo estavel, com
capacidade permanente de acumulagédo de forca e producgédo de eventos
mediante a aplicacdo dessa forca (Merhy et al., 2004; Campos, 1992).

Neste entendimento, o ator social, dentro de dado contexto histdrico,
busca regular os servigos de salde segundo 0s interesses da sua
representacdo, ou seja, procura direcionar a producao da salde para os seus
macroobjetivos. Os interesses e as disputas colocados entre os atores sociais
se fazem dentro de dado contexto historico e politico. Os atores regulados
respondem a esta regulacdo de maneiras distintas.

No contexto dos IAPs, a regulagcdo se pautava pela compra de servicos em
detrimento da oferta de servicos proéprios, modelo este que se aprofundou
no estado brasileiro nas décadas seguintes, ja que os atores “reguladores”,
dentro do Estado, se confundiam com os entes “regulados”. O movimento
da “Reforma Sanitaria”, que se constituiu como um movimento politico em
torno da remodelacdo do sistema de aten¢do a saude, tendo a compreenséo
da saude como um direito do cidadéo e dever do Estado, possibilitou a
construcdo de um novo ator politico, ou de uma nova identidade simbolica.
A luta pela democratizacdo da saude envolveu profissionais e intelectuais da
area da saude e um movimento social organizado. Todo esse movimento
em torno do projeto contra-hegeménico, desde a década de 1970, confluiu
na realizacdo da VIII Conferéncia Nacional de Salude, em 1986, que se
consubstanciou posteriormente, em 1988, no texto constitucional e na Lei
Organica que deram o arcabouco juridico para esse projeto e pautaram
novos principios e diretrizes da regulacdo publica (Malta, 2001; Paim,
1997; Brasil, 1988).

Isto nao significou que o processo regulatoério levado a cabo pelo Estado
brasileiro tenha sofrido uma guinada significativa, instantanea, e que os
Novos pressupostos ocuparam o centro da pauta. Os interesses dos
“regulados” e a dindmica dos reguladores perpetuam até os dias de hoje,
em maior ou menor monta, no processo regulatério em curso.

A regulacdo na legislagcédo
A legislagdo que se seguiu ao processo constituinte recolocou os temas do
controle, avaliacdo, auditoria e regulac¢édo, que aparecem como constitutivos
do processo de definigcdo do arcabouco legal do SUS. Segundo a Constituicédo
de 1988, no seu Artigo 197: “Sdo de relevancia publica as acbes e
servigcos de saude, cabendo ao poder publico dispor, nos temos da lei,
sobre sua regulamentacédo, fiscalizacdo e controle, devendo sua
execucao ser feita diretamente ou atraveés de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado” (Brasil, 1988).

A Lei n°® 8.080 define competéncias em cada esfera de gestéo e
estabelece o Sistema Nacional de Auditoria (Brasil, 1990a).
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O processo de regulamentacdo da relacdo entre os entes federados foi
consubstanciado na edicdo das Normas Operacionais (NOB 01/91, NOB 01/
92, NOB 01/93, NOB 01/96 e na NOAS 01/2002). Todas as NOBs, de
forma mais ou menos elaborada, trataram do processo de regulagdo nos
seus varios componentes, notadamente os de controle e avaliagdo. A
principal tentativa sempre foi a de definir os papéis dos niveis de gestao no
processo regulatorio.

Na Norma Operacional Basica - NOB/91 equipararam-se prestadores
publicos e privados, por meio do mesmo mecanismo de repasse de recursos,
estabelecendo que o repasse de recursos do or¢camento do INAMPS aos
estados e municipios, para custeio da ateng¢do hospitalar e ambulatorial, se
daria via convénios e pagamentos por producao, além de determinar
critérios de acompanhamento, controle e avaliacdo das a¢fes cobertas por
este mecanismo de financiamento. Assim, o primeiro grande ato normativo
ja expunha que o mecanismo regulatério praticado no momento anterior
nao sofreria solugcdo de continuidade e sim, se expandiria para o setor
publico. Atribuiu ao INAMPS o controle e fiscalizacdo da execucao
orcamentaria e financeira (Levcovitz, 2001; Brasil, 1991).

Na NOB 92, definiram-se competéncias, segundo as quais 0s municipios
responderiam pelo controle e avaliagdo sobre 0s servi¢os assistenciais, ao
passo que aos estados caberia avaliar servicos periodicamente e realizar o
“controle municipal”. A NOB 92 fazia a recomendacgdo genérica que a
avaliacgdo verificasse a eficiéncia, a eficacia e a efetividade dos servigos, o
cumprimento das metas e resultados. A Unido analisaria e corrigiria o
desenvolvimento do controle e da avaliagdo assistencial no sistema de saude
nacional de forma pedagdégica e por meio da cooperacéo técnica com os
estados e municipios. Nesta norma, manteve-se o controle e a fiscalizagdo
da execucdo orgamentaria pelo INAMPS, estabelecidos na NOB 91. Definiu-
se, também, a criacdo de um Sistema de Informagdes Ambulatoriais (SIA) e
conformou-se um novo sistema para as internacdes, o Sistema de
Informacgédo Hospitalar (SIH) que, na verdade, sistematizou o que ja vinha
sendo feito com as Autorizacdes de Internacdo Hospitalar (AIH) (Brasil,
1992).

Neste periodo inicial de implantacdo do SUS as ac¢8es de controle e
avaliacdo efetivas permaneceram centralizadas no INAMPS e/ou nas
estruturas estaduais descentralizados na ocasido do SUDS, com participacao
marginal dos municipios, que se restringiam ao repasse de dados
quantitativos da produc¢do hospitalar e ambulatorial. Nos Estados,
permaneceram praticamente inalteradas as rotinas e fluxos definidos
anteriormente pelo INAMPS.

Somente por meio da NOB 93 - que pressupunha diferentes
modalidades de assuncdo da gestdo por parte de estados e municipios —,
avancou-se na transferéncia de recursos de forma automatica, prevista
originalmente pelo legislador ao editar a Lei 8.080/90 (Brasil, 1990a). O
mecanismo do repasse fundo a fundo para os municipios habilitados na
gestao semiplena foi regulamentado pelo decreto 1.232/94. A partir dai,
uma parcela do processo de gestao, inclusive a capacidade regulatoéria, foi
transferida para os gestores estaduais e municipais.
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Para se habilitar as condi¢des de gestédo parcial e semiplena, os estados e
municipios tinham de comprovar, entre outros pré-requisitos: a
constituicdo de Servicos de Controle, Avaliacdo e Auditoria, com médicos
designados para a autorizacdo de AlIH e de procedimentos ambulatoriais de
alto custo, capacidade técnica de operar o SIA, o SIH e central de controle de
leitos (Brasil, 1993a).

Com a NOB 93, cerca de 140 municipios passaram a condicdo de
gestores locais, recebendo o teto financeiro global para a realizagdo de
todas as a¢des de saude, inclusive, a regulacao do privado. Neste contexto,
os gestores do Sistema Unico de Saude tomaram como tarefa o
desenvolvimento e aperfeicoamento de instrumentos de gestdo, destinados
a organizar as func¢des de controle, regulacédo e avaliacao.

Outro impulso no processo de descentralizagdo de regulacéo foi a
extincdo do INAMPS, em 1993, e a criacdo do Sistema Nacional de Auditoria
(SNA), regulamentado em 1995 (Brasil, 1995). As principais atribui¢cdes
definidas para o SNA foram: o controle da execucao segundo padrdes
estabelecidos; a avaliacdo de estrutura, processos e resultados; a auditoria
da regularidade dos servicos mediante o exame analitico e pericial e,
também, o controle dos consoércios intermunicipais.

A NOB 96 continha as condi¢des de gestdo avancada e plena do sistema
para os estados e para os municipios, a Plena da Atencado Basica e Plena do
Sistema. Implantou novas formas de financiamento como: o Piso da
Atencado Basica, incentivos ao Programa de Agentes Comunitarios de Saude,
Programa de Salude da Familia, dentre outros (Brasil, 1996). Todos os
recursos passaram a ser transferidos fundo a fundo segundo as exigéncias
de habilitacdo. Assim, paulatinamente, parte dos recursos deixou de ser
transferida de forma vinculada a producgéo de procedimentos e 0S recursos
passam a ser repassados vinculados a base populacional e/ou a série
histérica. A criagcdo, em 1999, do Fundo de Ac¢des Estratégicas e
Compensacao (FAEC) - sob gestédo da esfera federal, para custear acdes e
programas especificos do Ministério da Saude, além de algumas a¢les de
alta complexidade -, significou uma interrupcado do processo continuo de
descentralizagéo iniciado com a NOB 93, e manteve no 6rgao federal uma
série de mecanismos regulatorios, para os servigos de alta complexidade ou
para aquelas a¢des consideradas estratégicas. Os recursos do FAEC passaram
a ser transferidos fundo a fundo, vinculados a pagamento de prestadores,
ou o governo federal fazia o pagamento, como no caso dos transplantes. Na
verdade, isto significou uma nova centralizacdo da capacidade regulatéria
da Unido e recolocou em cena atores que, N0 processo que estava em
andamento, haviam perdido grande parte de sua capacidade de intervencéo.

O principal avanco da NOB 96 consistiu na inclusdo de mais de quatro
mil municipios na gestdo de algum nivel (basica ou do sistema), trazendo a
questdo da regulagdo para a agenda dos municipios.

Outro passo na regulacdo foi a norma operacional de assisténcia a saude,
NOAS 01/2002, que buscou a regionalizagdo da assisténcia, remetendo aos
estados a competéncia de organizar o fluxo da assisténcia intermunicipal. A
NOAS definiu mecanismos para a reorganizacao dos fluxos de referéncia e
contra-referéncia e introduziu o conceito de “regulacédo assistencial”, ou a
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“regulacdo do acesso as urgéncias, consultas etc.”. Estabeleceu o
fortalecimento das func¢des de controle e avaliagcdo dos gestores do SUS;
avaliacdo da qualidade dos servigos produzidos; satisfacdo do usuario;
resultados e impactos sobre a saude da populagdo, bem como a exigéncia,
aos estados e municipios, de elaborar os Planos de Controle, Regulacao e
Avaliagdo (Brasil, 2002a). As dificuldades para a sua implantacdo estavam
colocadas em algumas de suas prescri¢fes e em alguns de seus
pressupostos. A NOAS e suas portarias regulamentadoras tentaram fazer o
enquadramento das diversas situagfes em modelos, pressupondo uma forte
atividade de regulacdo dos Estados, e acabou por freiar o processo de
descentralizacdo para o ambito municipal. Além disso, a proposta de
regulacado restringia-se a assisténcia de média e alta complexidade,
mantendo a separagdo entre “controle, regulacdo e avaliagdo” e “auditoria”.
Pressup®e a regulacdo enquanto atividade especifica, limitando o seu
potencial de intervencédo e separando-a das atividades de controle e
avaliacéo.

A acao reguladora do Estado langcou mé&o de novos instrumentos a partir
do final da década de 1990: a regulamentacédo dos planos de saude por
meio da Lei 9.656/98, com a posterior criagdo da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS (Lei 9.961/00) e a criagdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (Brasil, 1999). A ANS foi criada como
o6rgao de regulagdo, normatizacéo, controle e fiscalizacdo das atividades da
assisténcia suplementar a saude (Brasil, 1998; Brasil, 2000). Importante
destacar que, na saude suplementar, esta pautada a relacdo de mais de
quarenta milhdes de usuarios de planos de sadde, mediante compra de
alguma modalidade de servi¢co de assisténcia a saude.

Os principais instrumentos da regulacdo publica

Passaremos a analisar mais detalhadamente os instrumentos que tém
possibilitado a regulagédo publica do SUS, suas possibilidades, avancgos e
limites. Dentre os instrumentos e mecanismos utilizados no processo
regulatério destacamos: o financiamento, a definigcdo de rede prestadora, o0s
contratos de prestacdo de servicos, o cadastro de unidades prestadoras de
servigos de saude, a programagcdo assistencial, as Autorizagdes das
Internacdes Hospitalares (AIH) e AutorizacOes para Procedimentos de Alta
Complexidade (APAC), as bases de dados nacionais, as centrais
informatizadas de leitos, a auditoria analitica e operacional, o
acompanhamento dos orgcamentos publicos em saude, avaliagéo e
monitoramento das a¢fes de atencdo a saude, dentre outros.

Destaca-se que o principal mecanismo indutor de agdes e servigos de
saude é o financiamento por meio de seu instrumento mais visivel, a tabela
de procedimentos. Este procedimento tem sido operado pelo nivel federal
ao longo dos tempos, como principal mecanismo de indugédo da prestacao
de servicos de saude. Desde os primoérdios do INAMPS, a tabela de
procedimentos tem sido o formato adotado para remunerar prestadores e
gestores pelos servicos prestados. Sua capacidade de indugdo ocorre tanto
pela listagem dos procedimentos a serem executados quanto pelos valores
estabelecidos.
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A definicdo de rede prestadora que, pela Constituicao brasileira pode ser
publica ou complementarmente privada, tem um alto poder de regulagdo
sobre o perfil da assisténcia prestada. O sistema de saude brasileiro,
historicamente, ao priorizar uma rede majoritariamente privada, definiu
um padréo de relagcdo mercantil na conformacédo de sua assisténcia. A
conformacédo dessa rede se deu, inicialmente, por mecanismos de
credenciamento, adotando critérios pouco claros, fortemente influenciados
por interesses politicos e econdmicos (Oliveira & Teixeira, 1986). Esta
relacdo tem suas raizes na histdria da previdéncia social brasileira,
persistindo, ainda, no SUS, tragcos dos contratos do extinto INAMPS, ou
mesmo situagOes carentes de qualquer formalizacdo, apesar das exigéncias
legais. Ap6s a Constituicdo e definicdo do SUS e do carater complementar
do setor privado regido pelo direito publico, impds-se a necessidade da
contratagdo por meio do processo licitatorio.

Os contratos de prestacao de servigos séo um outro instrumento que
contribui para o incremento da regulagdo do gestor, uma vez que sao
previstas regras claras de obrigacfes e deveres entre as partes nos contratos
firmados, inclusive a subordinag¢édo dos servi¢cos contratados a regulagédo do
gestor. A necessidade e a diretriz geral de contratacao de servicos de saude
é dada pela Constituicdo de 1988: “As Institui¢des privadas poderdo
participar do Sistema Unico de Saude, segundo diretrizes deste, mediante
contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades
filantropicas e as sem fins lucrativos” (Brasil, 1988).

No esforco de contratacdo dos prestadores de servicos, em outubro de
1993, o Ministério da Saude emitiu a Portaria 1.286/93, que estabeleceu
parédmetros para contratualizacdo, pelos gestores locais e municipais, das
suas redes prestadoras de servigos de saude (Brasil, 1993b). No entanto,
este processo tem-se desenvolvido de forma extremamente lenta e desigual
pelos estados e municipios. Em 2003, o MS langou um novo documento
(Manual de Contratualizacdo) buscando reorientar e acelerar esse processo.
Nele, esta previsto que o interesse publico e a identificacdo de necessidades
assistenciais devem pautar o processo de compra de servi¢cos na rede
privada, que deve seguir a legislagdo, as normas administrativas especificas
e os fluxos de aprovagéo, quando a disponibilidade da rede publica for
insuficiente para o atendimento da populacéo, definidos nas Comissdes
Intergestores Bipartite (organismos de discussédo e pactuagdo, em cada um
dos Estados, compostos de representacdo dos Secretarios Municipais de
Saude e das Secretarias Estaduais de Saude respectivas). Este processo deve
ser seguido do acompanhamento do faturamento, quantidade e qualidade
dos servicos prestados (Brasil, 2003). A contratagdo deve ser tomada como
instrumento necessario para o controle e qualificacdo da assisténcia.

O cadastro de unidades prestadoras de servigos de saude - completo e
atualizado - é requisito basico para programar a contratacao de servigos
assistenciais e para realizar o controle da regularidade dos faturamentos. As
atualizagBes constantes dos cadastros dos estabelecimentos de salde da
area a ser regulada (CNES) sdo instrumentos imprescindiveis para a
regulacéo assistencial. O CNES pode e deve ser cada vez mais usado pelos
demais subsistemas como base cadastral atualizada, inclusive para a
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regulacdo do setor privado, uma vez que a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar tem exigido o registro dos estabelecimentos privados no CNES
para o seu registro no drgdo. Com isto, o sistema passa a ter cadastro
atualizado dos estabelecimentos, possibilitando a gestdo e regulagdo do
setor publico conveniado e, mais recentemente, do privado.

A programacédo assistencial que se reflete nas fichas de programacao
orcamentaria (FPO) dos Estabelecimentos de Saude é outro instrumento
para adequar a oferta de servigos as necessidades dos usuarios.

As bases de dados nacionais constituem instrumentos essenciais ao
exercicio das fun¢des de controle, avaliacao e auditoria. A alimentacao
permanente e regular dessas bases é fundamental para o seu
aperfeicoamento, bem como para 0 seu uso Nno processo de monitoramento
e avaliacdo do Sistema. Diversos sdo os subsistemas de informacéo que
podem ser usados neste processo, dentre eles destacamos: o Sistema de
Informagdo Ambulatorial (SIA), o Sistema de Informacgdo Hospitalar (SIH), o
Sistema de Informacdo de Mortalidade. Todos tém origem, desenhos, base
de dados e finalidades distintas, o que dificulta sua integracéo e articulacédo.

O SIH foi implantado, em 1976, no antigo INPS, para fins administrativos
e de apuragdo de custos e pagamento de prestadores de servigos. Em 1983
foi implantada a Guia de linternacdo Hospitalar, progressivamente ampliada
para os hospitais. Em 1990, o MS assumiu a gestdo do Sistema, ampliando
para todos as unidades hospitalares e, em 1994, foi descentralizado para as
SES e municipios, podendo-se analisar e obter relatérios em qualquer nivel
do Sistema. O SIH-SUS relune dados sobre: internacao, caracteristicas de
pessoa, tempo, lugar, procedéncia do paciente, caracteristicas dos servicos,
procedimentos realizados, valores pagos, ocorréncia de 6bito, Codigo
Internacional de Doencas (CID). Existem inUmeros limites no uso dessas
informacdes, entre eles: o fato de a AIH ser um instrumento de pagamento,
sujeito a distorgOes, fraudes e superfaturamento; falta de treinamento
padronizado para classificacdo de doencas; variacdes do perfil tecnoldgico da
rede assistencial; o fato de nédo ser universal, representando cerca de 80%
das internac¢des no pais (Carvalho, 1997). Entretanto, mesmo com limites,
o0 SIH-SUS constitui uma fonte importante de informagdes sobre morbidade
hospitalar no pais, situacdo de salde, acompanhamento de tendéncias e
avaliagdo de resultados de agles e servigos. Sua utilizacdo sistematica pode
servir de estimulo a melhoria qualitativa e quantitativa dos seus dados.

O Sistema de Informacdo Ambulatorial (SIA) foi implantado em 1991 e
segue a logica do SIH em relagédo & apuracao de custos e pagamento de
prestadores de servigcos. A unidade de registro € o procedimento
ambulatorial realizado, desagregado em atos profissionais (consulta, exames
laboratoriais, atividade e a¢gfes). Ndo ha dados sobre diagnésticos e motivos
de atendimento, o que impede a apuracdo dos perfis de morbidade, exceto
inferir sobre acesso, consumo e utilizagdo de servigos; nao revela, ainda,
procedéncia do paciente, fluxo. Em 1997, um grande avango ocorreu com a
introducé@o do Subsistema para Autoriza¢do de Procedimentos de Alto Custo
- APAC (terapia renal substitutiva, oncologia, queimados, medicina nuclear,
medicamentos excepcionais, 6rteses e proteses, dentre outros), o que
aumentou o controle sobre esses procedimentos.
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Outro importante instrumento de regulagdo consiste nas centrais
informatizadas de leitos, consultas, servi¢cos de apoio diagndstico e
terapéutico (SADT), urgéncia e os servi¢cos de atendimento movel de
urgéncia. Existem iniciativas municipais e estaduais de desenvolvimento
destas centrais. O Ministério da Saude desenvolveu uma ferramenta, o
Sistema de Regulacdo - SISREG, que prop0e integrar as diversas centrais de
regulacdo e poderd ser um importante instrumento de regulacdo do acesso.

O avanco do processo de regulacdo da assisténcia far-se-4 mediante a
integracdo destes e dos demais subsistemmas em um Sistema Nacional de
Informacgédo em Saudde, articulado, com os mesmos padrdes de informacao,
tabelas, cadastros, entrada de dados, identificagbes comuns, que
possibilitem cruzamentos, extracdo de indicadores e constitua, de fato, um
instrumento para as acdes da regulacao e avaliacdo da assisténcia.

As agbes de auditoria analitica e operacional constituem
responsabilidades das trés esferas gestoras do SUS. A auditoria deve analisar
as atividades desenvolvidas, propondo medidas corretivas, interagindo com
outras areas da administracao.

Outros mecanismos de controle e avaliagdo devem ser adotados pelo
gestor publico, tais como: acompanhamento dos orgamentos publicos em
salde, analise da coeréncia entre a programacéo, producéo e faturamento
apresentados e implementacdo de criticas possibilitadas pelos sistemas
informatizados quanto a consisténcia e confiabilidade das informacdes
disponibilizadas pelos prestadores.

A implementacao de um processo de avaliacdo das a¢fes de atencdo a
saude, de forma sistematica e continua, sobre estruturas, processos e
resultados permite melhor planejamento, ajustes na execucao e busca de
melhor qualidade, eficiéncia, eficacia e efetividade. A avaliacdo da qualidade
da atencao, pelos gestores, deve envolver tanto a implementacdo de
indicadores objetivos baseados em critérios técnicos quanto a adogdo de
instrumentos de avaliagdo da satisfacdo dos usuarios do sistema, que
considerem a acessibilidade, integralidade da atencao, resolubilidade e
qualidade dos servigos prestados, criando mecanismos que garantam a
participacdo da populacdo na avaliacdo do sistema. As dimensdes
contempladas: avaliacdo da organizagdo do sistema e modelo de gestao;
avaliacdo da relagdo com os prestadores de servigos — o gestor publico deve
ser dotado de instrumentos que lhe permitam acompanhar os prestadores
na execuc¢do dos recursos programados; avaliacdo de qualidade e satisfacéo
dos usuarios do sistema; avaliacdo de resultados e efetividade das acdes e
servigcos no perfil epidemiolégico da populag¢éo — deve envolver o
acompanhamento dos resultados alcancados em funcdo dos objetivos,
indicadores e metas apontados nos planos governamentais de saude.

As funcgOes de controle, regulacdo e avaliacdo imp&em aos gestores a
superacdo de métodos que se referenciam principalmente ao controle de
faturas (revisdo) e instrumentos de avaliagdo com enfoque estrutural
(vistorias) e do processo (procedimentos médicos), supervalorizados em
detrimento do enfoque da avaliacdo dos resultados e da satisfagdo dos
usuarios (Brasil, 2002b).

Existem, ainda, instrumentos norteadores das acdes do gestor e de base
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para o acompanhamento e fiscalizacdo da implementacgéo das politicas do
setor pelo Conselho de Saude e instancias formais de controle, regulacéo e
avaliagdo, como: os Planos de Saude aprovados pelos Conselhos de Saude; o
Plano Diretor de Regionalizacdo e de Investimentos; a Programacao
Pactuada e Integrada; os Pactos da Atencao Basica; os Termos de Garantia
de Acesso e de Compromisso entre os Entes Publicos existentes no
territorio, entre outros (Brasil, 2002a).

Concluséao

Existem inimeros desafios na implementacgédo da regulacdo publica, entre
eles a sua finalidade, ou quem seria o beneficiario desta acdo. O pressuposto
da regulacédo publica nem sempre comanda e define a acdo. Muitas vezes, o
aparelho de estado encontra-se refém de outros interesses disputantes e
define a regulacédo e seus mecanismos ancorado nesses pressupostos.

Cabe destacar o papel de comando unico e articulado do SUS nos trés
niveis de governo. Somente esta integracdo pode garantir o
direcionamento e conduc¢édo do SUS nos moldes politicamente definidos na
Constituicdo Brasileira. Entretanto, esta articulagdo e parceria encontram-
se em processo de construcdo, sendo permeadas por disputas, muitas vezes
por interesses distintos. Neste sentido, as Comissfes Intergestoras
Bipartite e Tripartite funcionam como instancia de harmonizagéo,
publicizacédo e pactuacdo desses interesses.

Uma notavel inovacdo do SUS consistiu no comando Unico das trés
esferas de governo. Isto implica a assuncao dos trés niveis das suas
prerrogativas e responsabilidades na regulagdo publica, integrando o setor
contratado e conveniado. Importante ressaltar que esta perspectiva ndo
tem sido facil, sendo uma incorporagdo gradativa a gestdo do Sistema,
assumindo as ac¢des de controlar e avaliar os servi¢cos contratados pelo SUS.

Cabe especialmente aos municipios o desafio de assumir a gestao do
sistema, avancando na sua integracdo real, assumindo o planejamento das
acoes, estabelecendo a adequacéo da oferta de servicos de acordo com as
necessidades identificadas. A regulacdo, ao garantir o acesso dos cidadaos
aos servigos, atua também sobre a oferta dos mesmos, subsidiando o
controle sobre os prestadores de servigos, seja para dilatar ou remanejar a
oferta programada para que seja cumprida a sua funcdo. Promove, assim, a
equidade do acesso, garantindo a integralidade da assisténcia e permitindo
ajustar a oferta assistencial disponivel as necessidades imediatas do cidadao,
de forma equanime e ordenada.

Outro aspecto fundamental consiste na inter-relacdo entre o modelo
assistencial e a regulagdo implantada. A regulagéo, por trabalhar com uma
lI6gica bastante voltada para o controle e com uma dinamica propria, tende
a certo descolamento, restringindo-se as a¢des de controle do setor privado-
conveniado, isolando-se do conjunto das ac¢fes assistenciais e dos servigcos
proprios. Esta dicotomia deve ser superada integrando, no cotidiano,
necessidades, demandas, fluxos, tendo o usuario como a referéncia de
organizagéo dos servigos.

Algumas iniciativas ainda estdo incompletas, como, por exemplo, a
contracdo da rede prestadora de servigos, ainda ndo assumida nas trés
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esferas de governo. Esta rede, sub-rogada pelo extinto INAMPS aos estados,
foi, também, sub-rogada aos municipios, em sua imensa maioria com 0s
contratos vencidos, caducos, ou mesmo sem nunca ter sido assinado um
contrato com o Poder Publico, trabalhando por meio de um
credenciamento, com critérios de entrada no sistema pouco definidos.
Varios municipios ja levaram a frente a iniciativa, mas esta ainda carece de
se efetuar plenamente. Instrumentos importantes de regulacdo, como as
Centrais de Regulagéo Informatizadas, articuladas com as centrais de
urgéncia, ainda séo iniciativas pontuais, isoladas, ndo se constituindo, até o
momento, de forma sistémica.

Outro passo importante consiste na integracdo dos subsistemas de
Informacédo, compondo um Sistema Nacional de Informacdao em Salde,
articulado, integrado, que possibilite a regulagéo e avaliacao.

Por fim, a avaliacdo, que constitui parte fundamental no planejamento e
gestdo do sistema de saude. Um sistema de avaliacao efetivo pode reordenar
a execucao das agdes e servicos, redimensionando-os de forma a contemplar
as necessidades de seu publico, dando maior racionalidade ao uso dos
recursos. No entanto, a avaliacdo é uma das atividades menos praticadas.
Varios fatores tém contribuido para isso, desde a falta de recursos
financeiros para estas acdes, até dificuldades metodoldgicas, insuficiéncia e
capacitacao de recursos humanos para as atividades e, por vezes, auséncia
de vontade politica dos dirigentes na abordagem desse tema (Malta, 2004).
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