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Apresentacao

Ola!

Bem-vindo(a) ao mddulo 1.
Politica Nacional de Regulacao do SUS.

Apresentamos subsidios tedricos sobre o papel do Estado na “Regulacdo do
setor saude”, para reflexdo e melhor compreensao da Politica Nacional de
Regulacao.

Existem varios artigos, teses académicas e portarias a respeito do tema. Para
auxiliar os seus estudos, disponibilizamos alguns desses materiais na Midiateca
deste curso.

Esperamos que goste.
Bons estudos!
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Curso 1: Regulacdo de Sistemas de Saude do SUS

Conteudo
Programatico

©)

000

o

Objetivo
Apresentar e discutir os conceitos de regu-

lagdo como fungdo do Estado e suas espe-
cificidades no setor satde

Conteudos

e Regulacdo Publica
e Regulacdo no Setor Saude
e Politica Nacional de Regulag¢do do SUS

Atividades

e Mddulo 1 - Leia o texto base e realize as
atividades sugeridas;

e Conheca a Politica Nacional de Regula-
cao do SUS.

e Assista aos filmes sugeridos.
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A Regulacao
Publica

O sistema de salde, de matriz constitucional, tem como
objetivo a busca da garantia do direito a salde, expresso
em diretrizes em defesa da prestacado do cuidado efetivo;
do eficiente uso dos recursos disponiveis; da qualidade
na prestacao dos servicos e da capacidade de resposta
as necessidades de saude da populagéo.

A participacdo do Estado nas politicas publicas de saude
foi desencadeada a partir do surgimento de sociedades
com maior complexidade. Assim, o Estado passa a de-
sempenhar a funcdo de grande mediador das relagdes
sociais, controlando os conflitos e provendo necessidades.

O Estado assume as mais variadas formas de governo, de
acordo com as particularidades de cada tempo e espaco;
dos Estados teocraticos e centralizados da Antiguidade
oriental aos Estados democréaticos e até totalitarios de
nossos dias.

O fato é que o Estado, tal qual conhecemos hoje, embora
guarde profundas semelhancas com instituicdes politicas
antigas, € fruto de um processo de formacéo que se inicia
no final da Idade Média com a dissolugcdo do Estado teo-
cratico feudal e a organizacdo do Estado Moderno atual.

Nesse contexto, € parte das fungdes do Estado, como
mediador dos conflitos e provedor de necessidades so-
ciais, a Protecado Social.

Embora haja certa convergéncia nos objetivos, os siste-
mas de salde tém se organizado de formas distintas para
alcanca-los.

10
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A é a acao de proteger os individuos contra os riscos
inerentes a vida e/ou assistir necessidades geradas em diferentes
momentos histéricos e relacionadas com multiplas situagdes de
dependéncia; riscos relacionados a fatores naturais e/ou ambientais
(sociedades tradicionais) e riscos relacionados a fatores econdmicos,
politicos e sociais (sociedades modernas) (VIANA, LEVCOVITZ,
2005, p.17).

A foi denominada “Constituicado Cidada”,
pois a partir dela o modelo de Seguridade Social foi adotado no
Brasil. A Reforma Sanitéria influenciou as diretrizes definidas na
82 Conferéncia Nacional de Satide em 1986 e possibilitou que, na
Constituicao Federal de 1988, o Sistema Publico de Saude Brasileiro
assumisse um modelo de seguridade social e de cidadania universal.

No Brasil, temos um Sistema Nacional de Saide em que
se observam duas légicas distintas.

Primeiramente temos o Sistema Publico de Saide,
configurado no Sistema Unico de Saude (SUS) com sua
|6gica de acesso universal e com financiamento tripartite
decorrente de tributos definidos em lei quanto a espécie
e ao montante percentual.

O outro componente do Sistema Nacional é o Suplemen-
tar,organizado e executado por meio da oferta
de servicos de operadoras de planos de satude e
financiado pelo pagamento dos beneficidrios dos
planos.

Em resposta as evolugdes e as novas condicdes sociais,
surge um dilema inerente ao setor da saude. Por um
lado, as mudancas no perfil demogréfico e epidemiold
gico da populacédo, o aparecimento de novas doencas e a
reincidéncia de doencas reconhecidas como erradicadas


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm
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pressionam a constante busca por novas técnicas de diagnose
e terapéuticas. Isso decorre de um forte interesse e uma
pressdo da populacdo e dos profissionais de satde para
a introducdo de novas tecnologias e procedimentos que
possam melhorar a capacidade de resposta as doencas
prevalentes e atender as necessidades da populagao. Por
outro lado, essas mesmas tecnologias e intervencdes se
inadequadamente testadas e avaliadas, quanto aos seus
beneficios, além de ndo apresentarem os resultados es-
perados, podem despender recursos que, muitas vezes,
sdo insuficientes para atender todas as necessidades de
saude de uma determinada populacao.

Vale ressaltar que os gastos com a prestacio de ser-
vicos de saude tém aumentado nas ultimas décadas e
consumido grande proporcao de recursos, individual-
mente (saude suplementar) ou dos governos (sistema
publico).

Os Sistemas de Saude ao redor do mundo, independen-
temente de sua forma de organizagéo, enfrentam varias
crises. ldentifica-se uma crise de financiamento, com
incremento dos gastos em percentual progressivamente
maior do que a capacidade de impostos da sociedade;
uma crise do conhecimento que se da por conta da fa-
léncia do modelo de tratar a doencga, por uma gama de
especialistas, com profundo saber sobre area especifica
e pouca abrangéncia, e; uma crise de valores que diz
respeito a crise moral que o mundo enfrenta, em que
valores éticos, como a universalidade e a equidade no
setor da salde vém sendo questionados no Brasil.

Porém, é na crise de regulacao que os conflitos afloram.

Esta crise deriva do confronto de quatro légicas que per-
meiam o sistema de saude:

12
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A primeira é a l6gica de mercado (produtores,
fornecedores, distribuidores e usuarios como consumi-
dores de um bem de mercado - a salde) que pressiona
a demanda por produtos e servicos de modo continuo
e progressivamente crescente.

Em segundo lugar, temos a légica profissional, pela qual
se da, por motivos diversos (prestigio, lucro, interesse
cientifico entre outros), a pressao pela incorporacédo de
novas tecnologias muitas vezes de modo acritico e sem a
devida seguranca técnico-cientifica. A légica profissional,
tanto pode ser conduzida pelos interesses do mercado
(produtores e fornecedores) como conduzir a légica de
mercado (influéncia dos profissionais da saude sobre
0OS usuarios).

Em seguida, a ldgica tecnocratica que tenta imprimir
racionalidade ao setor da saude, defendendo a
utilizacao de critérios de eficécia, eficiéncia, efetividade
e equidade a atencdo a salde e aos servigos prestados.

E por fim, a légica politica que, de forma tecnocrética
(atuagdo do Judiciario, por exemplo) ou de forma partida-
ria (atuagao de representantes dos poderes constituidos
em prol de seus apadrinhados) forcam a acomodacao ou
a mudanca das politicas publicas legalmente vigentes e,
também a execugdo dessas politicas fora dos critérios e
parametros estabelecidos.

O cenaério atual mostra a regulacdo do Estado sobre o
complexo médico-industrial, as corporagdes de profissio-
nais, os seguros e os planos de saude. No mercado da
saude suplementar, os prestadores de servico, as empre-
sas que realizam intermediacdo financeira e os usuarios
sdo os principais agentes que atuam nesse mercado,
onde podem ocorrer falhas como a selecdo adversa, a
assimetria de informacéo e o risco moral, ou seja, a in-
ducado de comportamentos diferenciados em funcgéo da
disponibilidade da oferta segurada.
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Assim a Regulacao Estatal, como mediador coletivo,
utiliza um conjunto de estratégias distintas para direcionar
os sistemas de servicos de salde para o cumprimento de
seus objetivos e para definir as regras do jogo destes sis-
temas de forma a regular o movimento de varios atores.

s

E importante considerar que o papel do Estado tem
sofrido importantes transformacdes com a crise dos
modernos sistemas de protecao social, processo de re-
definicdo das relacdes entre Estado, mercado e socie-
dade; delimitacdo do tamanho do Estado; redefinicdo
do papel regulador do Estado; énfase no fortalecimento
da capacidade de implementar as politicas estatais e no
aumento da capacidade na politica de governar; além
da substituicdo progressiva do Estado produtor por um
Estado regulador da atividade econémica. A Regulacéo
Estatal inclui todas as atividades governamentais que de
alguma maneira afetam as operacdes da indUstria privada
ou a vida dos cidadaos.

14
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Midiateca
do curso

Cligue no video e

assista a entrevista do
ex-diretor presidente
da ANVISA, que fala
sobre o papel da
vigilancia sanitaria.

Midiateca
do curso

Cligue no video e

assista a entrevista da
Prof. Marilia Louvison,
da Faculdade de
Saude Publica da
Universidade de Sao
Paulo que dialoga
sobre a saide suple-
mentar no Brasil.

(Filme produzido pela
UNA-SUS e MS).
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A Regulacao
no Setor Saude

A Regulacao em Satde assume importancia ampliada
e se materializa em ac¢des incidentes nas dimensdes do
sistema, da atencdo e do acesso como elemento organi-
zador da saude. Por outro turno, é fundamental a acdo
regulatdria junto a Saude Suplementar, nesse caso ope-
rando por meio de Agéncia Reguladora prépria - Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS). Destaque-se ainda,
a instituicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), que atua no mercado de produtos e servicos
com foco na producdo de satde e redugdo de danos.

O setor de satde suplementar no Brasil traduz fortemen-
te a légica de mercado e traz um importante desafio na
construgdo de processos regulatérios que garantam os
interesses publicos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi
criada por meio da Lein® 9.782/1999, com vistas a atuar em
todos os setores relacionados a produtos e servigcos que
podem afetar a salide da populagao brasileira. Uma das
singularidades da agéncia € a sua competéncia, tanto na
regulacdo econdémica do mercado (definicdo de pregos
e monitoramento do mercado) quanto na regulagéo sa-
nitaria (registros de medicamentos, por exemplo).

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) foi criada
pormeioda Lein®92.961/2000, com a finalidade de regula-
mentar os planos privados de saude. Ela tem desenvolvido
mecanismos tanto para as formulagdes de politicas publicas
de saude quanto para a busca de melhor atendimento do



https://www.youtube.com/watch?v=nl4V59YGhu4
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://www.youtube.com/watch?v=z6x5JXT6uEQ
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9961.htm
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beneficiario, com o intuito de procurar melhor balancea-
Saiba mento entre os procedimentos de mercado das operadoras
mais e o direito da sociedade de receber melhor qualidade na
assisténcia a saude (DIAS, 2004).

______ Um dos argumentos contra a atuagdo do mercado no
setor salde € a sua incapacidade de produzir equidade.

O mercado ndo se ocupa com o padrao de distribuicédo
' de renda, pelo contrério, reforca o padrdo existente. O
= SANTOS, F. P.; MERHY, E. E. mercado exacerba as iniquidades, pela alocacdo de bens
A Regulagdo Publica da . . . ..
Satide no Estado Brasileiro: e servicos de acordo com a capacidade individual de
uma revisdo. Interface:

Comunic., Saude, Educ., v. pagar pOI’ eles.

10, n. 19, jan./jun. 2006.

‘ o , Assim, a
O artigo objetiva anali-
sar a regulacdo publi- - ~ .
ca da sadde no Brasil. Regulacao, enquanto Acao Social, pode
O estudo se apdia em ser conceituada como um conjunto de

revisdo sobre o tema,
discutindo  aspectos
conceituais e ferra- jeitos sociais sobre sujeitos sociais, que
mentas utilizadas no

processo regulatério - T .
em satide, seus alcan- ducado e distribuicdo de bens e servi-

acdes mediatas (intermediadas) de su-
facilitam ou limitam os rumos da pro-

ces e limites. cos em determinado setor da economia
(BRASIL; OPAS, 2006, p. 34).

Abrange tanto o ato de regulamentar, quanto as agdes
que asseguram o cumprimento das regulamentacdes.
Nao é exclusiva do Estado, envolve outros sujeitos e
estd inserida em contextos histéricos sociais concretos,
dependentes da experiéncia histérica. O processo de
construcao da regulacéo insere-se num cenério de dis-
putas e de interesses conflitantes, que determinam o seu
formato e alcance.

16
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(pDF Clique para ler

B OLIVEIRA, R R; ELIAS, P. E. M.

Conceitos de Regulacdo em
Saude no Brasil. Rev. Saude
Pdblica, v. 46, n. 3, P. 571-576,
2012.

No artigo os autores
discutem os conceitos
de regulagdo em
saude e o papel que o
Estado exerce nesse
setor.
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No setor Saude, a Regulagdo compreende acdes de re-
gulamentacao, fiscalizacdo, controle, auditoria e avalia-
cao de determinado sujeito social sobre a produgédo e a
distribuicdo de bens e servicos de saude.

A Regulagdo no setor Saude tem por finalidade contribuir
para a producédo de agcdes de salde e, como objeto: os
estabelecimentos (envolvendo estrutura fisica, equipa-
mentos, profissionais dentre outros); as relagdes con-
tratuais; o exercicio das profissdes de salde; a oferta e
a demanda por servicos; os protocolos assistenciais; os
fluxos de atendimento; a producgédo, a venda, a incor-
poracdo e o uso deinsumos, medicamentos e de outras
tecnologias; condigdes de trabalho e ambientes relativos
ao setor saude; além do controle e da avaliacdo dos cus-
tos e gastos em saude.

Portanto, o maior desafio é compreender a multiplicidade
de cenarios, sujeitos, acdes e interesses, e implementar
estratégias de regulagao centradas no usuéario, isto é, que
o priorizem, garantindo-lhe os direitos constitucionais
tratados no capitulo referente a salde da Constituicao
Federal.

Fatores que justificam a necessidade
de Regulacado Estatal no Setor Saude:

e Corrigir ou atenuar as falhas de mercado na producao
e distribuicdo de bens e servicos de saude;

e Resolver o problema do uso inadequado ou da intro-
dugao de novas tecnologias, sem critério no sistema
de saude;

e Planejar a oferta de bens e servicos de saude, de
acordo com as necessidades da populagdo, e nao
em funcdo de interesses individuais ou pressdes de
determinados grupos;


https://www.scielo.br/j/rsp/a/r8dwQFYPyY4qpKssrK8Kpkg/
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e Promover padrdes de qualidade dos servicos pres-
tados a populacao; e

e Organizar um modelo de atencao a salde que seja
mais eficiente e resolutivo.

Nesse sentido, a regulacdo no setor satide é uma acao
politica de promocao de direitos e constitui-se no co-
tidiano em uma acado complexa, que compreende um
considerdvel nimero de atividades, instrumentos e es-
tratégias, que incluem tanto a¢des individuais quanto
coletivas e que requerem atencéo a diferentes niveis de
complexidade.

Cumpre ainda destacar a importancia da regulacdo na
producdo e comercializagdo de servicos, produtos e
substancias de interesse para a saude, incluindo os am-
bientes, os processos, os insumos e as tecnologias a
eles relacionados, de modo a atuar como garantidora
de qualidade de vida.

Por que a Regulacao do
Estado no Setor Saude
€ uma necessidade do

Sistema Unico de Satude?
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A Politica
Nacional de
Regulacao do SUS

A Politica Nacional de Regulacao vem se desenvolvendo
em consonancia com os principios e as diretrizes do SUS,
buscando viabilizar o acesso universal, integral, equanime
e oportuno a atencdo, como garantia de direitos funda-
mentais e sociais.

Para a implantacdo da Politica Nacional de Regulacao foi
previsto, em portarias especificas, recursos de investimentos
destinados a implantagcdo de Complexos Reguladores.
Além de dispor sobre o desenvolvimento de instrumentos
para operacionalizar as fungdes reguladoras, tais como:
protocolos de regulacao, contendo critérios de
encaminhamentos, fluxos de acesso aos servicos
de saude, classificacdo de risco e vulnerabilidade,

priorizacdo e o desenvolvimento de programas de
capacitagdo permanente de trabalhadores da saude.

O Ministério da Saude com a publicacdo da Portaria
GM/MS n°1559, em 1° de agosto de 2008, hoje contida
na Portaria de Consolidacdao n® 2, de 28 de setembro de
2017 - anexo 26, conforme sua ementa “Institui a Politica
Nacional de Regulagdo do Sistema Unico de Saiude” ,
com redagao precisa. A norma no artigo 1° fixa o espaco
de Instituicdo da Politica, e, por conseguinte seu espaco
de atuagado, o Sistema Unico de Satde, nas Unidades
Federadas, seguindo com o destaque de observancia das
competéncias das esferas de gestdo. Fica claro, portanto,
com base na norma que a Regulacao incumbe aos niveis
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Midiateca
do curso

Clique e assista o video
sobre os "Conceitos de
Regulacéo”.

(Filme produzido pela UNA-SUS e
MS).

Politica Nacional de Regulacao do SUS

de gestdo e se configura em dever. A legislacdo, entao,
define o conceito de Regulacdo no SUS e normatiza a
implantagdo de Complexos Reguladores.

Mas... O que
é regulacédo
mesmo?
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Didaticamente, a Regulagado nos termos do Anexo XXVI
da Port. de Consolidacdo n° 02/2017 (origem Portaria
GM/SAS n° 1.559, de 1° de agosto de 2008)em seu art.
2°, se organiza em dimensdes, cada qual com espaco e
tempo préprio de ocorréncia sendo composta por trés
dimensbes necessariamente integradas entre si: Regu-
lacao do Sistema de Saude, Regulacao da Atencao e
Regulacido do Acesso.

A Portaria GM/MS n° 1.571/2007 ¢ Portaria GM/MS
n®2.923/2013 tratam do financiamento das Centrais de
Regulacgdo, referente ao investimento.

A Portaria GM/MS n°® 1.792/2012 e Portaria GM/MS
n°2.655/2012, tratam do financiamento do custeio des-
sas centrais.

Figura 1
DIMENSOES DA REGULACAO EM SAUDE
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Regulacao de
Sistemas de Saude

Regulacéo da
Atencao a Saude

Regulacao do
Acesso a Saude

Fonte: DRAC/MS.
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Modulo 1

Politica Nacional de Regulacdo do SUS

Dimensoes da Regulacao em Saude

Regulacéo de Sao acdes da Regulagiao
Sistemas de Saude: do Sistema de Saude:

e Elaboracdo de decretos, normas
e portarias que dizem respeito as
funcoes de Gestéo;

e Planejamento, Financiamento
e Fiscalizagdo de Sistemas de
Saude;

e Controle Social e Ouvidoria em
Saude;

e Vigilancia Sanitéaria e
Epidemioldgica;

* Regulagdo da Saude
Suplementar;

e Auditoria Assistencial ou Clinica;

e Avaliagdo e Incorporacéo de
Tecnologias em Saude.
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Sao acoes da Regulacdo
da Atencao a Saude:

e (Cadastramento de estabelecimentos
e profissionais de saude no SCNES;
e (Cadastramento de usuarios do SUS

Regulacao da no CNS:

Atencéo a Saude: e Contratacdo de servicos de salude
segundo as normas de licitacdes e
contratos;

e Contratualizagdo segundo as normas
e politicas especificas do MS;

e Credenciamento/habilitagdo para
a prestacao de servicos de saude;

e Elaboragdo e incorporacao de
protocolos de regulacao que
ordenam os fluxos assistenciais;

e Supervisdo e processamento da
producdo ambulatorial e hospitalar;

* Programacéao Assistencial de Média
e Alta Complexidade;

e Avaliacdo analitica da producéo;

e Avaliacdo de desempenho dos
servicos e da gestao e de satisfacdo
dos usuérios por meio do Programa
Nacional de Avaliacdo de Servicos
de Saude (PNASS);

e Avaliacdo das condigOes sanitarias
dos estabelecimentos de salde;

e Avaliacdo dos indicadores
epidemiolégicos e das acdes
e servicos de saude nos
estabelecimentos de saude;

e Utilizacdo de sistemas de informacao
que subsidiam os cadastros, a
producédo e a regulagado do acesso.
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Regulacao do
Acesso a Assisténcia:

Sao atribuicoes da
regulacdo do acesso:

Procurar garantir o acesso aos
servicos de salde de forma
adequada;

Procurar garantir os principios da
eqlidade e da integralidade;
Fomentar o uso e a qualificacdo
das informagdes dos cadastros
de usuérios, estabelecimentos e
profissionais de saude;

Elaborar, disseminar e implantar
protocolos de regulacao;
Diagnosticar, adequar e orientar os
fluxos da assisténcia;

Construir e viabilizar as grades de
referéncia e contrarreferéncia;
Capacitar de forma permanente as
equipes que atuarao nas unidades
de salde;

Subsidiar as agdes de planejamento,
controle, avaliacdo e auditoria em
saude;

Subsidiar o processamento das
informacgdes de producao;
Subsidiar a programacao assistencial
de média e alta complexidade.
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Saiba
mais

Veja na integra a Porta-
ria que institui a Politi-
ca Nacional de Regula-
cédo do Sistema Unico
de Sadde - SUS

“"Anexo XXVI da Port. de Consoli-
dagdo n° 02/2017 (origem
Portaria GM/SAS n° 1.559, de 1°
de agosto de 2008)"

Consolidacao das
normas sobre as politi-
cas nacionais de saude
do Sistema Unico de
Saude.
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Uma politica nacional consiste em um conjunto de pro-
gramas, acOes e decisdes, cujos elementos ocorrem em
espacos especificos, voltados para o cumprimento de
objetivos expressos. A Politica Nacional de Regulacao
ndo é diferente. Seus espacos séo fixados no artigo 7° do
anexo XXVI da Portaria de Consolidacdo n°. 2 de 2017
(antiga Portaria GM/MS 1559/2008), que disciplina acerca
do Complexo Regulador e suas unidades operacionais
- Centrais de Regulacdo como instancias que organizam
a regulacdo do acesso.

I. Central de Regulacdo Ambulatorial: regula o
acesso a todos os procedimentos ambulatoriais, in-
cluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il. Central de Regulacao Hospitalar: regula o acesso
aos leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos
e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia;

lll. Central de Regulacao de Urgéncias: regula o
atendimento pré-hospitalar de urgéncia e, conforme
organizacao local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

A Regulacao, como as demais atividades administrati-
vas, requer constante aperfeicoamento tanto de ordem
técnica como de processos de trabalho. Nesse sentido, é
necessaria a reflexdo para o alinhamento dos conceitos e
reformulacdo dos processos de regulacdo considerando
os avancos alcangados, em todo o territério nacional, no
que tange as acdes de regulacdo do acesso.

A Capacitacdo Permanente, um dos trés pilares da Politica
Nacional de Regulacgédo, se materializou enquanto politica
por meio da criagdo e disponibilizacdo do 1° Curso Basi-
co de Regulacdo — CBR — do SUS, em 2005, aos Estados,
Municipios e Distrito Federal, pelo Ministério de Saude,
e agora com esta nova versdao em formato de ensino a
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Midiateca
do curso

Cligue e assista a

apresentacéo do
Coordenador da
CGRA/MS - Joédo

Marcelo Barreto Silva
que fala dos multiplos
conceitos que estao
expressos na Politica
Nacional de Regula-
¢do do SUS possibili-
tando olhar a Regula-
¢do para dentro do
Sistema Unico de
Saude (SUS).

Politica Nacional de Regulacao do SUS

distdncia mantendo o mesmo objetivo de formar multi-
plicadores em todos os estados brasileiros e atender as
necessidades de gestdo loco-regionais.

Faca uma reflexdo sobre
as dimensoes da regulacao
contidas na Politica Nacional
de Regulacao.

)
_
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Vocé finalizou esta aula.

V& para a préxima aula.
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