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1. LEI FEDERAL N.2 8.080/90, DE 19 DE SETEMBRO DE
1990.

LEI N2 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre as condi¢des para a promogdo, protecgao e recu-
peragdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias. O PRESIDENTE DA RE-
PUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu san-
ciono a seguinte lei:

DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art. 12 Esta lei regula, em todo o territério nacional, as acGes
e servicos de saude, executados isolada ou conjuntamente, em ca-
rater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de
direito Publico ou privado.

TiTULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 22 A saude é um direito fundamental do ser humano, de-
vendo o Estado prover as condi¢des indispensdveis ao seu pleno
exercicio.

§ 12 O dever do Estado de garantir a saude consiste na formula-
¢do e execucgdo de politicas econdmicas e sociais que visem a redu-
¢do de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento
de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as agoes
€ a0s Servigos para a sua promogao, protegdo e recuperagao.

§ 22 O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das
empresas e da sociedade.

Art. 3° Os niveis de salde expressam a organizagao social e eco-
némica do Pais, tendo a saude como determinantes e condicionan-
tes, entre outros, a alimentagdo, a moradia, o saneamento basico, o
meio ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, a atividade fisica,
o transporte, o lazer e o0 acesso aos bens e servigos essenciais. (Re-
dagdo dada pela Lei n2 12.864, de 2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a salde as a¢des que,
por forca do disposto no artigo anterior, se destinam a garantir as
pessoas e a coletividade condi¢Ses de bem-estar fisico, mental e
social.

TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 42 O conjunto de ag¢Oes e servigos de salde, prestados por
6rgdos e instituigdes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administragdo direta e indireta e das fundagGes mantidas pelo Po-
der Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 12 Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade,
pesquisa e producdo de insumos, medicamentos, inclusive de san-
gue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 22 A iniciativa privada poderd participar do Sistema Unico de
Saude (SUS), em carater complementar.

CAPITULO |
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 52 S30 objetivos do Sistema Unico de Satude SUS:
| - a identificagdo e divulgac¢do dos fatores condicionantes e de-
terminantes da saude;
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Il - a formulagdo de politica de saude destinada a promover,
nos campos econémico e social, a observancia do disposto no § 12
do art. 22 desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de a¢des de promo-
¢do, protegdo e recuperag¢do da saude, com a realizacdo integrada
das acdes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 62 Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema
Unico de Satde (SUS):

| - a execugdo de agles:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participagdo na formulagdo da politica e na execugdo de
acOes de saneamento basico;

Il - a ordenagao da formagdo de recursos humanos na area de
saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagdo alimentar;

V - a colaborag¢do na prote¢do do meio ambiente, nele com-
preendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participagdo na sua produgdo;

VII - o controle e a fiscalizagdo de servigos, produtos e substan-
cias de interesse para a saude;

VIII - a fiscalizagdo e a inspe¢do de alimentos, dgua e bebidas
para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da produgao,
transporte, guarda e utilizagao de substancias e produtos psicoati-
vos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuagdo, do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico;

XI - a formulagdo e execucgdo da politica de sangue e seus derivados.

§ 19 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produ-
¢do e circulagdo de bens e da prestagdo de servigos de interesse da
saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamen-
te, se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da produgdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta
ou indiretamente com a saude.

§ 22 Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de
acOes que proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengao
de qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e
adotar as medidas de prevengao e controle das doengas ou agravos.

§ 32 Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei,
um conjunto de atividades que se destina, através das a¢des de vigi-
lancia epidemioldgica e vigilancia sanitdria, a promogao e protegao
da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperacdo e reabi-
litagdo da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos
advindos das condigdes de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho
ou portador de doencga profissional e do trabalho;

Il - participacdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de
Saude (SUS), em estudos, pesquisas, avaliagdo e controle dos riscos e
agravos potenciais a salde existentes no processo de trabalho;

Il - participacdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico
de Saude (SUS), da normatizagao, fiscalizagdo e controle das con-
dicGes de producgdo, extragdo, armazenamento, transporte, distri-
buicdo e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de
equipamentos que apresentam riscos a saude do trabalhador;
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IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V -informacdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindi-
cal e as empresas sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca
profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizag0es,
avaliagGes ambientais e exames de saude, de admissdo, periddicos
e de demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizac¢do, fiscalizagdo e controle dos
servicos de saude do trabalhador nas instituicGes e empresas pu-
blicas e privadas;

VIl - revisdo periddica da listagem oficial de doengas originadas
no processo de trabalho, tendo na sua elaboragdo a colaboragdao
das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao
6rgdo competente a interdicdo de mdaquina, de setor de servigo ou
de todo ambiente de trabalho, quando houver exposi¢do a risco
iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 72 As agdes e servigos publicos de saude e os servigos pri-
vados contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico
de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes pre-
vistas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de salde em todos os
niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto ar-
ticulado e continuo das agdes e servigos preventivos e curativos,
individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis
de complexidade do sistema;

Il - preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua
integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou pri-
vilégios de qualquer espécie;

V - direito a informagéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informagGes quanto ao potencial dos servi-
cos de saude e a sua utilizagdo pelo usudrio;

VIl - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de
prioridades, a alocagdo de recursos e a orientagao programatica;

VIII - participagao da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢do Unica
em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para os municipios;

b) regionalizagdo e hierarquiza¢do da rede de servigos de sau-
de;

X - integragdo em nivel executivo das agGes de saude, meio am-
biente e saneamento basico;

XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, mate-
riais e humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na prestagdo de servigos de assisténcia a saude da po-
pulagdo;

XIl - capacidade de resolugdo dos servigos em todos os niveis
de assisténcia; e

XIlI - organizacgdo dos servigos publicos de modo a evitar dupli-
cidade de meios para fins idénticos.

XIV — organizagdo de atendimento publico especifico e especia-
lizado para mulheres e vitimas de violéncia doméstica em geral, que
garanta, entre outros, atendimento, acompanhamento psicoldgico
e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n&
12.845, de 12 de agosto de 2013. (Redagdo dada pela Lei n? 13.427,
de 2017)
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CAPITULO IlI
DA ORGANIZACAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 82 As agGes e servigos de saude, executados pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), seja diretamente ou mediante participacdo
complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma re-
gionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 92 A direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é Unica, de
acordo com o inciso | do art. 198 da Constituicdo Federal, sendo
exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgdos:

| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva
Secretaria de Salde ou drgdo equivalente; e

IIl - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de
Saude ou érgdo equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consércios para de-
senvolver em conjunto as agdes e os servigos de saude que lhes
correspondam.

§ 12 Aplica-se aos consércios administrativos intermunicipais o
principio da diregdo Unica, e os respectivos atos constitutivos dispo-
rdo sobre sua observancia.

§ 22 No nivel municipal, o Sistema Unico de Saude (SUS), po-
derd organizar-se em distritos de forma a integrar e articular recur-
sos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das agdes de
saude.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas comissGes intersetoriais de ambito nacio-
nal, subordinadas ao Conselho Nacional de Saude, integradas pelos
Ministérios e 6rgdos competentes e por entidades representativas
da sociedade civil.

Paragrafo Unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade
de articular politicas e programas de interesse para a saude, cuja
execuc¢do envolva areas ndao compreendidas no ambito do Sistema
Unico de Sautde (SUS).

Art. 13. A articulagdo das politicas e programas, a cargo das
comissdes intersetoriais, abrangera, em especial, as seguintes ati-
vidades:

| - alimentagdo e nutricdo;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;

IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverdo ser criadas ComissGes Permanentes de inte-
gragao entre os servigos de saude e as instituigdes de ensino profis-
sional e superior.

Pardgrafo Unico. Cada uma dessas comissGes tera por finali-
dade propor prioridades, métodos e estratégias para a formacgdo e
educacdo continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de
Saude (SUS), na esfera correspondente, assim como em relagdo a
pesquisa e a cooperagdo técnica entre essas instituigdes.

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sao
reconhecidas como foros de negociagdo e pactuagao entre gesto-
res, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude
(SUS). (Incluido pela Lei n2 12.466, de 2011).

Paragrafo Unico. A atuagdo das Comissdes Intergestores Bipar-
tite e Tripartite tera por objetivo: (Incluido pela Lei n? 12.466, de
2011).

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e admi-
nistrativos da gestdo compartilhada do SUS, em conformidade com
a defini¢do da politica consubstanciada em planos de saude, apro-
vados pelos conselhos de saude; (Incluido pela Lei n? 12.466, de
2011).
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Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermu-
nicipal, a respeito da organiza¢do das redes de ag¢des e servigos de
saude, principalmente no tocante a sua governanga institucional e a
integracdo das ac¢des e servigcos dos entes federados; (Incluido pela
Lein? 12.466, de 2011).

Il - fixar diretrizes sobre as regiGes de saude, distrito sanitario,
integracdo de territdrios, referéncia e contrarreferéncia e demais
aspectos vinculados a integracdo das a¢des e servicos de saude en-
tre os entes federados. (Incluido pela Lei n2 12.466, de 2011).

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Co-
nass) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salude
(Conasems) sdo reconhecidos como entidades representativas dos
entes estaduais e municipais para tratar de matérias referentes
a saude e declarados de utilidade publica e de relevante fungdo
social, na forma do regulamento. (Incluido pela Lei n? 12.466, de
2011).

§ 1° O Conass e o Conasems receberdo recursos do orcamento
geral da Unido por meio do Fundo Nacional de Saude, para auxiliar
no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar
convénios com a Unido. (Incluido pela Lei n? 12.466, de 2011).

§ 2° Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saude (Cosems)
sdo reconhecidos como entidades que representam os entes mu-
nicipais, no ambito estadual, para tratar de matérias referentes a
saude, desde que vinculados institucionalmente ao Conasems, na
forma que dispuserem seus estatutos. (Incluido pela Lei n2 12.466,
de 2011).

CAPITULO IV
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
SECAO |
DAS ATRIBUICOES COMUNS

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
exercerdao, em seu ambito administrativo, as seguintes atribui¢des:

| - defini¢do das instancias e mecanismos de controle, avaliagdo
e de fiscalizagdo das agdes e servigos de saude;

Il - administracdo dos recursos orcamentarios e financeiros
destinados, em cada ano, a saude;

Il - acompanhamento, avaliagdo e divulgagdo do nivel de saude
da populagdo e das condicdes ambientais;

IV - organizagdo e coordenac¢do do sistema de informacdo de
saude;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de pa-
drdes de qualidade e parametros de custos que caracterizam a as-
sisténcia a saude;

VI - elabora¢do de normas técnicas e estabelecimento de pa-
drdes de qualidade para promogdo da satde do trabalhador;

VII - participagdo de formulagdo da politica e da execugdo das
acGes de saneamento basico e colaboragdo na protegdo e recupera-
¢do do meio ambiente;

VIII - elaboragdo e atualizagdo periddica do plano de saude;

IX - participagdo na formulagdo e na execugdo da politica de
formacdo e desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboragdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de
Saude (SUS), de conformidade com o plano de saude;

XI - elaboragdo de normas para regular as atividades de servi-
¢os privados de salde, tendo em vista a sua relevancia publica;

XIl - realizagdo de operagdes externas de natureza financeira de
interesse da saude, autorizadas pelo Senado Federal;

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e
transitdrias, decorrentes de situagGes de perigo iminente, de ca-
lamidade publica ou de irrupcdo de epidemias, a autoridade com-
petente da esfera administrativa correspondente podera requisitar
bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de juridicas, sendo-
-Ilhes assegurada justa indenizagdo;
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XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componen-
tes e Derivados;

XV - propor a celebracdo de convénios, acordos e protocolos
internacionais relativos a salide, saneamento e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promocgdo, prote-
¢do e recuperagdo da saude;

XVII - promover articulagdo com os drgdos de fiscalizagdo do
exercicio profissional e outras entidades representativas da socie-
dade civil para a defini¢do e controle dos padrdes éticos para pes-
quisa, a¢oes e servigos de saude;

XVIII - promover a articulagdo da politica e dos planos de satde;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscaliza-
¢do inerentes ao poder de policia sanitéria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos es-
tratégicos e de atendimento emergencial.

SECAO Il
DA COMPETENCIA

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Saude (SUS)
compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagdo e nutrigdo;

Il - participar na formulagdo e na implementagdo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento bdésico; e

c) relativas as condi¢des e aos ambientes de trabalho;

Il - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratdrios de satude publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitdria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de con-
trole, com 6rgdo afins, de agravo sobre o meio ambiente ou dele
decorrentes, que tenham repercussdo na saude humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para
o controle das condigBes e dos ambientes de trabalho e coordenar
a politica de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execugao das a¢des de vigilancia
epidemioldgica;

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitdria de
portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execucdo ser comple-
mentada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o con-
trole da qualidade sanitaria de produtos, substancias e servigos de
consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgdos educacionais e de fis-
calizagdo do exercicio profissional, bem como com entidades repre-
sentativas de formacgdo de recursos humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execuc¢do
da politica nacional e produg¢do de insumos e equipamentos para a
saude, em articulagdo com os demais drgdos governamentais;

XI - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia
nacional para o estabelecimento de padr&es técnicos de assisténcia
a saude;

XIl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substan-
cias de interesse para a saude;

Xl - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios para o aperfeicoamento da sua
atuacdo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relages entre o Sistema
Unico de Satde (SUS) e os servicos privados contratados de assis-
téncia a saude;
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XV - promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas
e para os Municipios, dos servicos e a¢Ges de saude, respectiva-
mente, de abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacio-
nal de Sangue, Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as a¢des e os servigos de
saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito
do SUS, em cooperacdo técnica com os Estados, Municipios e Dis-
trito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a
avaliacdo técnica e financeira do SUS em todo o Territério Nacional
em cooperagdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Fede-
ral. (Vide Decreto n? 1.651, de 1995)

Paragrafo Unico. A Unido podera executar a¢Ges de vigilancia
epidemioldgica e sanitdria em circunstancias especiais, como na
ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do
controle da dire¢do estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) ou
que representem risco de disseminagdo nacional.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS)
compete:

| - promover a descentralizagdo para os Municipios dos servigos
e das a¢Oes de saude;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do
Sistema Unico de Satde (SUS);

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e execu-
tar supletivamente agdes e servigos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agbes e
Servigos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentagdo e nutricdo; e

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os drgdos afins, do controle dos agra-
vos do meio ambiente que tenham repercussdo na saide humana;

VI - participar da formulagdo da politica e da execug¢do de agbes
de saneamento basico;

VIl - participar das a¢des de controle e avaliagdo das condicGes
e dos ambientes de trabalho;

VIII - em cardter suplementar, formular, executar, acompanhar
e avaliar a politica de insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e
gerir sistemas publicos de alta complexidade, de referéncia esta-
dual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de saude publica
e hemocentros, e gerir as unidades que permanegam em sua orga-
nizagdo administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o con-
trole e avaliagdo das agGes e servigos de saude;

XIl - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suple-
mentar, de procedimentos de controle de qualidade para produtos
e substancias de consumo humano;

XIlI - colaborar com a Unido na execucdo da vigilancia sanitaria
de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV - 0 acompanhamento, a avaliagdo e divulga¢do dos indica-
dores de morbidade e mortalidade no ambito da unidade federada.

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Saude (SUS) com-
pete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as a¢Ges e os servigos
de saude e gerir e executar os servigos publicos de saude;

Il - participar do planejamento, programacdo e organizagdo
da rede regionalizada e hierarquizada do Sistema Unico de Saude
(SUS), em articulagdo com sua diregdo estadual;

Il - participar da execugdo, controle e avaliagdo das acGes refe-
rentes as condi¢Ges e aos ambientes de trabalho;
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IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) vigilancia sanitaria;

c) de alimentagdo e nutrigdo;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execug¢do, no ambito municipal, a politica de insumos e
equipamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizagdo das agressdes ao meio ambiente que
tenham repercussdo sobre a salde humana e atuar, junto aos 6rgaos
municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VII - formar consdrcios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratérios publicos de saide e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execugdo da vigilan-
cia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contra-
tos e convénios com entidades prestadoras de servigos privados de
saude, bem como controlar e avaliar sua execugdo;

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos priva-
dos de saude;

XIl - normatizar complementarmente as ac¢des e servigos publi-
cos de saude no seu ambito de atuagao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢cdes reserva-
das aos Estados e aos Municipios.

CAPIiTULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENGAO A SAUDE INDIGENA
(INCLUIDO PELA LEI N2 9.836, DE 1999)

Art. 19-A. As agGes e servigos de saude voltados para o aten-
dimento das populagdes indigenas, em todo o territério nacional,
coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto nesta Lei. (In-
cluido pela Lei n2 9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Ateng3o a Sadde Indi-
gena, componente do Sistema Unico de Satde — SUS, criado e defi-
nido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
com o qual funcionara em perfeita integra¢do. (Incluido pela Lei n2
9.836, de 1999)

Art. 19-C. Caberd a Unido, com seus recursos préprios, finan-
ciar o Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Incluido pela Lei
n2 9.836, de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulagdo do Subsistema insti-
tuido por esta Lei com os érgdos responsaveis pela Politica Indigena
do Pais. (Incluido pela Lei n2 9.836, de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governa-
mentais e ndo-governamentais poderdo atuar complementarmen-
te no custeio e execucdo das agdes. (Incluido pela Lei n2 9.836, de
1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragdo a
realidade local e as especificidades da cultura dos povos indigenas
e o modelo a ser adotado para a atengdo a saude indigena, que
se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contem-
plando os aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nu-
tricdo, habitagdo, meio ambiente, demarcac¢do de terras, educagao
sanitdria e integragdo institucional. (Incluido pela Lei n2 9.836, de
1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atengdo a Saude Indigena devera
ser, como o SUS, descentralizado, hierarquizado e regionalizado.
(Incluido pela Lei n2 9.836, de 1999)

§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como
base os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas. (Incluido pela Lei n?
9.836, de 1999)

§ 2° 0 SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes
na estrutura e organizag¢do do SUS nas regides onde residem as po-
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pulacGes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminac¢des. (Incluido pela
Lei n2 9.836, de 1999)

§ 3° As populag¢des indigenas devem ter acesso garantido ao
SUS, em ambito local, regional e de centros especializados, de acor-
do com suas necessidades, compreendendo a ateng¢do primaria,
secundaria e terciaria a saude. (Incluido pela Lei n2 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar
dos organismos colegiados de formulagdo, acompanhamento e
avaliacdo das politicas de saude, tais como o Conselho Nacional de
Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for
o caso. (Incluido pela Lei n2 9.836, de 1999)

CAPITULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO
E INTERNACAO DOMICILIAR
(INCLUIDO PELA LEI N2 10.424, DE 2002)

Art. 19-1. S30 estabelecidos, no dmbito do Sistema Unico de
Saude, o atendimento domiciliar e a internagdo domiciliar. (Incluido
pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagao
domiciliares incluem-se, principalmente, os procedimentos médi-
cos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicolégicos e de assisténcia
social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio. (Incluido pela Lei n2 10.424, de 2002)

§ 2° 0 atendimento e a internagdo domiciliares serdo realizados
por equipes multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina
preventiva, terapéutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n2 10.424,
de 2002)

§ 3° 0 atendimento e a internagdo domiciliares s6 poderdo ser
realizados por indicagdo médica, com expressa concordancia do pa-
ciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n? 10.424, de 2002)

CAPIiTULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRA-
BALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(INCLUIDO PELA LEI N2 11.108, DE 2005)

Art. 19-J. Os servigos de satide do Sistema Unico de Sadde -
SUS, da rede prépria ou conveniada, ficam obrigados a permitir a
presenca, junto a parturiente, de 1 (um) acompanhante durante
todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato.
(Incluido pela Lei n2 11.108, de 2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo serd
indicado pela parturiente. (Incluido pela Lei n2 11.108, de 2005)

§ 2° As agles destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos di-
reitos de que trata este artigo constardo do regulamento da lei, a
ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder Executivo. (Incluido
pela Lei n? 11.108, de 2005)

§ 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em
local visivel de suas dependéncias, aviso informando sobre o direito
estabelecido no caput deste artigo. (Incluido pela Lei n? 12.895, de
2013)

Art. 19-L. (VETADO) (Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

CAPITULO VIII
(INCLUIDO PELA LEI N2 12.401, DE 2011)
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA
INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE”

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere
a alinea d do inciso | do art. 6° consiste em: (Incluido pela Lei n?
12.401, de 2011)
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| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para
a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agra-
vo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade
com o disposto no art. 19-P; (Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domi-
ciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas
pelo gestor federal do Sistema Unico de Satde - SUS, realizados no
territdrio nacional por servigo préprio, conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adota-
das as seguintes defini¢bes:

| - produtos de interesse para a saude: drteses, proteses, bolsas
coletoras e equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que
estabelece critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a
saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomenda-
das; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e
a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas de-
verdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia
e de surgimento de intoleréncia ou reac¢do adversa relevante, pro-
vocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou pro-
dutos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados
quanto a sua eficdcia, segurancga, efetividade e custo-efetividade
para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude
de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéu-
tica, a dispensacdo sera realizada: (Incluido pela Lei n? 12.401, de
2011)

| - com base nas relagbes de medicamentos instituidas pelo
gestor federal do SUS, observadas as competéncias estabelecidas
nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na
Comissdo Intergestores Tripartite; (Incluido pela Lei n? 12.401, de
2011)

Il - no dmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas rela¢gdes de medicamentos instituidas
pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo forneci-
mento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite; (Incluido
pela Lei n? 12.401, de 2011)

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com
base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores mu-
nicipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pac-
tuada no Conselho Municipal de Saude. (Incluido pela Lein2 12.401,
de 2011)

Art. 19-Q. A incorporacgdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz tera-
péutica, sdo atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no SUS. (Inclui-
do pela Lei n2 12.401, de 2011)

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no
SUS, cuja composicdo e regimento sdo definidos em regulamento,
contara com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na drea, indicado pelo Conselho Federal de Medicina. (Incluido pela
Lein212.401, de 2011)

§ 2° O relatdrio da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tec-
nologias no SUS levara em consideragdo, necessariamente: (Inclui-
do pela Lei n2 12.401, de 2011)
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