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DIREITOS DOS USUARIOS DO SUS: PARTICIPAGAO E
CONTROLE SOCIAL

Participac¢do e Controle Social no SUS

Os movimentos sociais ocorridos durante a década de 80 na
busca por um Estado democratico aos servigos de satide impulsio-
naram a modificacdo do modelo vigente de controle social da época
que culminou com a criagdo do SUS a partir da Constituicdo Fede-
rativa de 1988.

O objetivo deste texto é realizar uma analise deste modelo de
participagdo popular e controle social no SUS, bem como favorecer
reflexdes aos atores envolvidos neste cenario, através de uma pes-
quisa narrativa baseada em publicagdes relevantes produzidas no
Brasil nos ultimos 11 anos.

E insuficiente o controle social estar apenas na lei, é preciso
que este acontega na pratica. Entretanto, a sociedade civil, ainda
ndo ocupa de forma efetiva esses espagos de participagdo.

O processo de criagdo do SUS teve inicio a partir das defini-
¢cOes legais estabelecidas pela nova Constituicdo Federal do Brasil
de 1988, sendo consolidado e regulamentado com as Leis Organicas
da Saude (LOA), n° 8080/90 e n° 8.142/90, sendo estabelecidas nes-
tas as diretrizes e normas que direcionam o novo sistema de saude,
bem como aspectos relacionados a sua organizagdo e funcionamen-
to, critérios de repasses para os estados e municipios além de disci-
plinar o controle social no SUS em conformidade com as represen-
tagGes dos critérios estaduais e municipais de satde (FINKELMAN,
2002; FARIA, 2003; SOUZA, 2003).

O SUS nos trouxe a ampliagdo da assisténcia a saude para a
coletividade, possibilitando, com isso, um novo olhar as agées, ser-
vicos e praticas assistenciais. Sendo estas norteadas pelos princi-
pios e diretrizes: Universalidade de acesso aos servigos de saude;
Integralidade da assisténcia; Equidade; Descentralizagdo Politico-
-administrativa; Participagdo da comunidade; regionalizagdo e hie-
rarquizagao (REIS, 2003). A participagdo popular e o controle social
em saude, dentre os principios do Sistema Unico de Sadde (SUS),
destacam-se como de grande relevancia social e politica, pois se
constituem na garantia de que a populagdo participara do processo
de formulagdo e controle das politicas publicas de saude.

No Brasil, o controle social se refere a participagdao da comu-
nidade no processo decisério sobre politicas publicas e ao contro-
le sobre a agdo do Estado (ARANTES et al., 2007). Nesse contex-
to, enfatiza-se a institucionalizacdo de espacos de participacdo da
comunidade no cotidiano do servico de saude, através da garantia
da participa¢do no planejamento do enfrentamento dos problemas
priorizados, execuc¢do e avaliagdo das agdes, processo no qual a par-
ticipagdo popular deve ser garantida e incentivada (BRASIL, 2006).

Sendo o SUS a primeira politica publica no Brasil a adotar cons-
titucionalmente a participacdo popular como um de seus princi-
pios, esta ndo somente reitera o exercicio do controle social sob as
praticas de saude, mas também evidencia a possibilidade de seu
exercicio através de outros espagos institucionalizados em seu arca-
bougo juridico, além dos reconhecidos pela Lei Organica de saude
de n° 8.142/90, os conselhos e as conferéncias de saude. Destaca,
ainda, as audiéncias publicas e outros mecanismos de audiéncia da
sociedade, de usuarios e de trabalhadores sociais (CONASS, 2003;
BARBOSA, 2009; COSSETIN, 2010).
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Ademais, a Lei Organica da Saude n.2 8.080/1990 estabelece
em seu art. 12 a criagdo de comissdes intersetoriais subordinadas
ao Conselho Nacional de Saude, com o objetivo de articular as
politicas publicas relevantes para a saude. Entretanto, é a Lei n.°
8.142/1990 que dispde sobre a participagdo social no SUS, definin-
do que a participagdo popular estara incluida em todas as esferas
de gestdo do SUS. Legitimando assim os interesses da populagdo no
exercicio do controle social (BRASIL, 2009).

Essa perspectiva é considerada uma das formas mais avanca-
das de democracia, pois determina uma nova relagdo entre o Es-
tado e a sociedade, de maneira que as decisGes sobre as a¢des na
salde deverao ser negociadas com os representantes da sociedade,
uma vez que eles conhecem a realidade da salide das comunidades.

Amiude, as condi¢Bes necessarias para que se promova a de-
mocratizagdo da gestdo publica em saude se debruga com a discus-
sdo em torno do controle social em saude.

O presente estudo tem como objetivo realizar uma andlise do
modelo vigente de participagdo popular e controle social no SUS e
ainda elucidar questdes que permitirdao entender melhor a partici-
pagdo e o controle social, bem como favorecer algumas reflexdes a
todos os atores envolvidos no cenario do SUS.

Participag¢do e Controle Social

Apds um longo periodo no qual a populagdo viveu sob um es-
tado ditatorial, com a centralizagdo das decisGes, o tecnicismo e
o autoritarismo, durante a década de 1980 ocorreu uma abertura
democrdtica que reconhece a necessidade de revisdo do modelo
de saude vigente na época, com propostas discutidas em ampliar a
participa¢do popular nas decisGes e descentralizar a gestdo publica
em saude, com vistas a aproximar as decisdes do Estado ao cotidia-
no dos cidaddos brasileiros (DALLARI, 2000; SCHNEIDER et al., 2009;
VANDERLEI; ALMEIDA, 2007).

Nessa perspectiva, a dimensao histérica adquire relevancia es-
sencial para a compreensdo do controle social, o que pode provocar
reagGes contraditdrias. De fato, o controle social foi historicamente
exercido pelo Estado sobre a sociedade durante muitos anos, na
época da ditadura militar.

E oportuno destacar que a énfase ao controle social que aqui
sera dada refere-se as agdes que os cidaddos exercem para moni-
torar, fiscalizar, avaliar, interferir na gestdo estatal e ndo o inverso.
Pois, como vimos, também denominam-se controle social as a¢des
do Estado para controlar a sociedade, que se da por meio da legisla-
¢do, do aparato institucional ou mesmo por meio da forga.

A organizagdo e mobilizagao popular realizada na década de 80,
do século XX, em prol de um Estado democratico e garantidor do
acesso universal aos direitos a saude, coloca em evidéncia a possibi-
lidade de inversdo do controle social. Surge, entdo, a perspectiva de
um controle da sociedade civil sobre o Estado, sendo incorporada
pela nova Constituicdo Federal de 1988 juntamente com a criagao
do SUS (CONASS, 2003).

A participagdo popular na gestdo da saude é prevista pela Cons-
tituicdo Federal de 1998, em seu artigo 198, que trata das diretrizes
do SUS: descentralizagdo, integralidade e a participa¢do da comuni-
dade. Essas diretrizes orientam a organizag¢do e o funcionamento do
sistema, com o intuito de tornd-lo mais adequado a atender as ne-
cessidades da populagdo brasileira (BRASIL, 2006; WENDHAUSEN;
BARBOSA; BORBA, 2006; OLIVEIRA, 2003).

A discussdo com énfase dada ao controle social na nova Cons-
tituicdo se expressa em novas diretrizes para a efetivagdo deste por
meio de instrumentos normativos e da criagdo legal de espagos ins-




® Resolugdes e deliberagdes do Conselho de Saude relaciona-
das a Gestdo em Saude: Plano de Saude, Financiamento, Normas,
Direcdo e Execugdo, Planejamento — que compreende programa-
¢do, orcamento, acompanhamento e avaliagdo;

¢ Resolugdo do Conselho Nacional de Saude n.2 333/2003
(BRASIL, 2003c), Resolugdo n.2 322/2003 (BRASIL, 2003b), Resolu-
¢d0 n.2 196/96 (BRASIL, 1996) e outras correspondentes com mes-
mo mérito, e deliberagdes no campo do controle social — formula-
¢do de estratégias e controle da execugdo pelos Conselhos de Saude
e pela sociedade.

A definicdo dos conteudos basicos de educagdo permanente
para o controle social no SUS deve ser objeto de deliberagdo pelos
plenarios dos Conselhos de Saude nas suas respectivas esferas go-
vernamentais.

Recomenda-se que, para esse processo, seja prevista a criacdo
de instrumentos de acompanhamento e avaliagdo dos resultados
das atividades

Responsabilidades

Esferas governamentais

Compete ao Estado, nas trés esferas do governo:

a) Oferecer todas as condigdes necessarias para que 0 processo
de educag¢do permanente para o controle social ocorra, garantindo
o pleno funcionamento dos Conselhos de Saude e a realizagdo das
acOes para a educagdao permanente e controle social dos demais
sujeitos sociais.

b) Promover o apoio a producdo de materiais didaticos desti-
nados as atividades de educagdo permanente para o controle social
no SUS, ao desenvolvimento e utilizagdo de métodos, técnicas e fo-
mento a pesquisa que contribuam para esse processo.

Ministério da Saude

a) Incentivar e apoiar, inclusive nos aspectos fi nanceiros e téc-
nicos, as instancias estaduais, municipais e do Distrito Federal para
o processo de elaboragdo e execugao da politica de educagdo per-
manente para o controle social no SUS;

b) Manter disponivel e atualizado o acervo de referéncias sobre
saude e oferecer material informativo basico e audiovisual que pro-
picie a veiculacdo de temas de interesse geral em saude, tais como:
legislagdo, orgamento, direitos em saude, modelo assistencial, mo-
delo de gestdo e outros.

ACOES E PROGRAMAS DO SUS

AgOes e programas do SUS

Cartao Nacional de Saude (CNS)

O Cartdo Nacional de Saude (CNS) é o documento de identifi-
cac¢do do usudrio do SUS. Este contém as informagbes como dados
pessoais, contatos, além de RG e CPF.

DigiSUS - Estratégia de Saude Digital para o Brasil

Estratégia de incorporagdo da saude digital (e-Saude) no SUS,
visando a melhoria da qualidade dos servigos, dos processos e da
atengdo a saude, por meio da disponibilizagdo e uso de informagdo
abrangente, precisa e segura.
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Estratégia Saude da Familia (ESF)

O projeto propde a reorganizagdo da atencdo basica no Pais, de
acordo com os preceitos do SUS, a partir da expansdo, qualificagdo
e consolidagdo do atendimento prestado.

HumanizaSuUs

A Politica Nacional de Humanizagdo (PNH) existe desde 2003
para efetivar os principios do SUS nas praticas de atengdo e gestdo,
qualificando a saude publica no Brasil.

Melhor em Casa - Servigo de Atencdo Domiciliar

Servigo presta aten¢do a salde na moradia do paciente, ofere-
cendo prevengdo e tratamento de doengas e reabilitacdo, a fim de
garantir a continuidade do cuidado pelo SUS.

Politica Nacional de Satude Bucal (Brasil Sorridente)

Politica reune uma série de medidas para garantir agcdes de
promogao, prevencao e recuperac¢do da salde bucal dos brasileiros.

Programa Farmacia Popular do Brasil

O Programa foi criado com o objetivo de oferecer o acesso da
populacdo aos medicamentos considerados essenciais, como parte
da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Programa Nacional de Controle do Tabagismo

O Programa tem como objetivo reduzir a prevaléncia de fu-
mantes e a consequente morbimortalidade relacionada ao consu-
mo de derivados do tabaco.

Programa Mais Médicos

O projeto propde a melhoria do atendimento aos usuarios do
SUS, levando médicos para regides onde ha escassez ou auséncia
desses profissionais.

Programa Nacional de Seguranca do Paciente

O PNSP obijetiva contribuir para a qualificagdo do cuidado em
salde em todos os estabelecimentos de saude do territério nacio-
nal.

Rede Cegonha

Estratégia reline um pacote de a¢des para garantir o atendi-
mento de qualidade, seguro e humanizado para mulheres, da gravi-
dez até os dois primeiros anos de vida da criancga.

Rede de Atengdo Psicossocial (RAPS)

Modelo propde um novo modelo de atengdo em saide mental,
a partir do acesso e a promocdo de direitos das pessoas, baseado na
convivéncia dentro da sociedade.

SAMU 192 - Servigo de Atendimento Mdvel de Urgéncia

Servigo disponibiliza atendimento pré-hospitalar a vitimas em
situacdo de urgéncia ou emergéncia, que possam levar a sofrimen-
to, a sequelas ou mesmo a morte.

UPA 24h - Unidade de Pronto Atendimento

Servigo concentra atendimentos de salide de complexidade in-
termediaria, compondo uma rede organizada em conjunto com a
Atengdo Basica e a Atengdo Hospitalar.




peragdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e dd outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Na-
cional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art. 12 Esta lei regula, em todo o territdrio nacional, as agOes
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 condigdes indispensdveis ao seu pleno
exercicio.

§19 O dever do Estado de garantir a saude consiste na formula-
¢do e execugdo de politicas econdmicas e sociais que visem a redu-
¢do de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento
de condigdes que assegurem acesso universal e igualitdrio as acGes
€ a0s Servigos para a sua promogao, protegao e recuperagao.

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

Art. 32 A salde tem como fatores determinantes e condicio-
nantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, o saneamento basi-
co, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, o transporte,
o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais; os niveis de saude
da populagdo expressam a organizagdo social e econémica do Pais.

Art. 32 Os niveis de saude expressam a organizagdo social e
econdmica do Pais, tendo a sallde como determinantes e condicio-
nantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, o saneamento ba-
sico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade
fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais.
(Redagdo dada pela Lei n? 12.864, de 2013)

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

TiTULO 1l
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 42 O conjunto de agdes e servigos de saude, prestados por
drgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administragdo direta e indireta e das fundagbes mantidas pelo Po-
der Publico, constitui o Sistema Unico de Satde (SUS).

§19 Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicdes pu-
blicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade,
pesquisa e produc¢do 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.
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CAPITULO |
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 52 S50 objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:

| - a identificagdo e divulga¢do dos fatores condicionantes e de-
terminantes da saude;

Il - a formulagdo de politica de saude destinada a promover,
nos campos econdmico 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, protecdo e recuperagdo da saude, com a realizag¢do integrada
das agdes assistenciais e das atividades preventivas.

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

| - a execugdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; (Redagdo dada pela Lei n? 14.572,
de 2023)

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

e) de saude bucal; (Incluida pela Lei n2 14.572, de 2023)

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

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

IV - a vigilancia nutricional e a orientagao alimentar;

V - a colaboragdo na prote¢ao do meio ambiente, nele compre-
endido o do trabalho;

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

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

VIII - a fiscalizacdo e a inspec¢do de alimentos, dgua e bebidas
para consumo humano;

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

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

Xl - a formulagdo e execuc¢do da politica de sangue e seus de-
rivados.

XIl — a formulagdo e a execugdo da politica de informagdo e
assisténcia toxicoldgica e de logistica de antidotos e medicamentos
utilizados em intoxicagdes. (Incluido pela Lei n2 14.715, de 2023)

§192 Entende-se por vigilancia sanitdria um conjunto de a¢des
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de intervir
nos problemas sanitarios 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 - 0 controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta
ou indiretamente com a saude.

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




de saude e gerir e executar os servigos publicos de saude;

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

Il - participar da execugdo, controle e avaliagdo das ac¢des refe-
rentes as condi¢cdes e aos ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) vigilancia sanitaria;

c¢) de alimentagdo e nutri¢do;

d) de saneamento bdasico; (Redagdo dada pela Lei n? 14.572,
de 2023)

e) de saude do trabalhador;

f) de saude bucal; (Incluida pela Lei n2 14.572, de 2023)

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

VI - colaborar na fiscaliza¢do das agressGes ao meio ambiente
que tenham repercussao sobre a saide humana e atuar, junto aos
érgdos municipais, estaduais e federais competentes, para contro-
la-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;

Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos priva-
dos de saude;

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

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

CAPiTULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Incluido pela Lei n29.836, de 1999)

Art. 19-A. As agGes e servicos 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 Atencdo a Saude Indi-
gena, componente do Sistema Unico de Satde — SUS, criado e defi-
nido por esta Lei, e pela Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
com o qual funcionara em perfeita integracdo. (Incluido pela Lei n?
9.836, de 1999)

Art. 19-C. Caberd a Unido, com seus recursos préprios, finan-
ciar o Subsistema de Atengdo 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 execugdo das agGes. (Incluido pela Lei n? 9.836, de
1999)

§12 A Unido instituird mecanismo de financiamento especifi-
co para os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, sempre que
houver necessidade de aten¢do secundaria e terciaria fora dos ter-
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ritérios indigenas. (Incluido pela Lei n2 14.021, de 2020)

§22 Em situagdes emergenciais e de calamidade publica: (Inclu-
ido pela Lei n2 14.021, de 2020)

| - a Unido devera assegurar aporte adicional de recursos ndo
previstos nos planos de saude dos Distritos Sanitarios Especiais In-
digenas (Dseis) ao Subsistema de Atengdo a Saude Indigena; (Inclu-
ido pela Lei n2 14.021, de 2020)

Il - deverad ser garantida a inclusdo dos povos indigenas nos pla-
nos emergenciais para atendimento dos pacientes graves das Secre-
tarias Municipais e Estaduais de Saude, explicitados os fluxos e as
referéncias para o atendimento em tempo oportuno. (Incluido pela
Lei n2 14.021, de 2020)

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 salde, saneamento bdsico, nu-
tricdo, habitacdo, meio ambiente, demarcacgdo de terras, educagdo
sanitaria e integrac¢do institucional. (Incluido pela Lei n2 9.836, de
1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atengdo a Saude Indigena deverd
ser, como o SUS, descentralizado, hierarquizado e regionalizado.
(Incluido pela Lei n29.836, de 1999)

§19 O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como
base os Distritos Sanitdrios Especiais Indigenas. (Incluido pela Lei n®
9.836, de 1999)

§12-A. A rede do SUS deverd obrigatoriamente fazer o registro
e a notificagcdo da declaragdo de raca ou cor, garantindo a identi-
ficacdo de todos os indigenas atendidos nos sistemas publicos de
saude. (Incluido pela Lei n2 14.021, de 2020)

§19-B. A Unido deverd integrar os sistemas de informagao da
rede do SUS com os dados do Subsistema de Atengao a Saude Indi-
gena. (Incluido pela Lei n2 14.021, de 2020)

§29 O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes
na estrutura e organizagdao do SUS nas regides onde residem as po-
pulagbes indigenas, para propiciar essa integragao e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Incluido pela
Lei n29.836, de 1999)

§32 As populagdes 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 tercidria 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 INTERNAGAO DOMICI-
LIAR
(Incluido pela Lei n? 10.424, de 2002)

Art. 19-1. S3o estabelecidos, no dmbito do Sistema Unico de
Saude, o atendimento domiciliar e a internagdo domiciliar. (Incluido
pela Lei n2 10.424, de 2002)

§12 Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagdo
domiciliares incluem-se, principalmente, os procedimentos médi-
cos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicoldgicos e de assisténcia




de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz tera-
péutica, sdo atribuigdes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. (Inclui-
do pela Lei n? 12.401, de 2011)

§12 A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS, cuja composi¢do e regimento sao definidos em regulamento,
contara com a participagdo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude, de 1 (um) representante, especialista
na darea, indicado pelo Conselho Federal de Medicina e de 1 (um) re-
presentante, especialista na area, indicado pela Associacdo Médica
Brasileira. (Redagdo dada pela Lei n? 14.655, de 2023)

§29 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tec-
nologias no SUS levara em consideragdo, necessariamente: (Inclui-
do pela Lei n? 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efeti-
vidade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente para o regis-
tro ou a autorizagdo de uso; (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que
se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
qguando cabivel. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

§32 As metodologias empregadas na avaliagdo econbémica a
que se refere o inciso Il do §22 deste artigo serdo dispostas em regu-
lamento e amplamente divulgadas, inclusive em relagdo aos indica-
dores e parametros de custo-efetividade utilizados em combinagdo
com outros critérios. (Incluido pela Lei n2 14.313, de 2022)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se re-
fere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de proces-
so administrativo, a ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cen-
to e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa) dias corridos, quando
as circunstancias exigirem. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

§12 O processo de que trata o caput deste artigo observard, no
que couber, o disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e
as seguintes determinagdes especiais: (Incluido pela Lei n? 12.401,
de 2011)

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel,
das amostras de produtos, na forma do regulamento, com infor-
macoes necessarias para o atendimento do disposto no §22 do art.
19-Q; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - (VETADO); (Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)

Il - realizagdo de consulta publica que inclua a divulgagdo do
parecer emitido pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecno-
logias no SUS; (Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)

IV - realizag¢do de audiéncia publica, antes da tomada de deci-
sdo, se a relevancia da matéria justificar o evento. (Incluido pela Lei
n? 12.401, de 2011)

V - distribuicao aleatdria, respeitadas a especializagao e a com-
peténcia técnica requeridas para a analise da matéria; (Incluido
pela Lei n? 14.313, de 2022)

VI - publicidade dos atos processuais. (Incluido pela Lei n2
14.313, de 2022)

§22 (VETADO). (Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)

Art. 19-S. (VETADO). (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
(Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medica-
mento, produto e procedimento clinico ou cirurgico experimental,
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ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria - ANVISA; (Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)

Il - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembol-
so de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro
na Anvisa. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: (Inclui-
do pela Lei n2 14.313, de 2022)

| - medicamento e produto em que a indicagao de uso seja dis-
tinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), demonstradas
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e
a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude; (Incluido pela Lei n2 14.313, de 2022)

Il - medicamento e produto recomendados pela Conitec e ad-
quiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais,
para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude e
suas entidades vinculadas, nos termos do §52 do art. 82 da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Incluido pela Lei n? 14.313, de
2022)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a salde ou procedimen-
tos de que trata este Capitulo serd pactuada na Comissdo Interges-
tores Tripartite. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

TiTULO 1Nl
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a saude caracteri-
zam-se pela atuagdo, por iniciativa propria, de profissionais liberais,
legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na
promocgao, protecdo e recuperagdo da saude.

Art. 21. A assisténcia a salde é livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestagao de servigos privados de assisténcia a sau-
de, serdo observados os principios éticos e as normas expedidas
pelo 6rgdo de direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) quanto as
condigdes para seu funcionamento.

Art. 23. E permitida a participacdo direta ou indireta, inclusi-
ve controle, de empresas ou de capital estrangeiro na assisténcia
a saude nos seguintes casos: (Redag¢do dada pela Lei n2 13.097, de
2015)

| - doagdes de organismos internacionais vinculados a Orga-
niza¢do das Nag¢des Unidas, de entidades de cooperagdo técnica e
de financiamento e empréstimos; (Incluido pela Lei n2 13.097, de
2015)

Il - pessoas juridicas destinadas a instalar, operacionalizar ou
explorar: (Incluido pela Lei n2 13.097, de 2015)

a) hospital geral, inclusive filantrépico, hospital especializado,
policlinica, clinica geral e clinica especializada; e (Incluido pela Lei
n? 13.097, de 2015)

b) acdes e pesquisas de planejamento familiar; (Incluido pela
Lei n2 13.097, de 2015)

Il - servicos de saude mantidos, sem finalidade lucrativa, por
empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes,
sem qualquer 6nus para a seguridade social; e (Incluido pela Lei n?
13.097, de 2015)

IV - demais casos previstos em legislagdo especifica. (Incluido




Paragrafo Unico. Os servigos publicos que integram o Sistema
Unico de Saude (SUS) constituem campo de pratica para ensino e
pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente
com o sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e funcdes de chefia, direcdo e assessora-
mento, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), s6 poderdo ser
exercidas em regime de tempo integral.

§1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou
empregos poderdo exercer suas atividades em mais de um estabe-
lecimento do Sistema Unico de Saude (SUS).

§2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos ser-
vidores em regime de tempo integral, com exceg¢do dos ocupantes
de cargos ou fungdo de chefia, dire¢do ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializagdes na forma de treinamento em servigo
sob supervisdo serdo regulamentadas por Comissdo Nacional, insti-
tuida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participagdo das
entidades profissionais correspondentes.

TiTULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
DOS RECURSOS

Art. 31. O orgamento da seguridade social destinard ao Sistema
Unico de Satde (SUS) de acordo com a receita estimada, os recursos
necessarios a realizacdo de suas finalidades, previstos em proposta
elaborada pela sua dire¢do nacional, com a participa¢do dos érgaos
da Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo em vista as me-
tas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orgamentdrias.

Art. 32. S3o considerados de outras fontes os recursos prove-
nientes de:

| - (Vetado)

Il - Servigcos que possam ser prestados sem prejuizo da assis-
téncia a saude;

Il - ajuda, contribui¢des, doagbes e donativos;

IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arrecadados
no ambito do Sistema Unico de Sautde (SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§1° Ao Sistema Unico de Satde (SUS) cabera metade da receita
de que trata o inciso | deste artigo, apurada mensalmente, a qual
sera destinada a recuperagdo de viciados.

§2° As receitas geradas no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) serdo creditadas diretamente em contas especiais, movimen-
tadas pela sua dire¢do, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§39 As agOes de saneamento que venham a ser executadas su-
pletivamente pelo Sistema Unico de Saude (SUS), serdo financiadas
por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados, Dis-
trito Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da
Habitacdo (SFH).

§49 (Vetado).

§592 As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico em salde serdo co-financiadas pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), pelas universidades e pelo orgamento fiscal, além de
recursos de instituicdes de fomento e financiamento ou de origem
externa e receita propria das instituicdes executoras.

§62 (Vetado).
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CAPITULO II
DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Salde
(SUS) serdo depositados em conta especial, em cada esfera de sua
atuagdo, e movimentados sob fiscalizacdo dos respectivos Conse-
|lhos de Saude.

§19 Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do
Orgamento da Seguridade Social, de outros Orgamentos da Unido,
além de outras fontes, serdo administrados pelo Ministério da Sau-
de, através do Fundo Nacional de Saude.

§29 (Vetado).

§32 (Vetado).

§49 O Ministério da Saude acompanhard, através de seu siste-
ma de auditoria, a conformidade a programacgdo aprovada da apli-
cac¢do dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constatada
a malversacdo, desvio ou ndo aplicagdo dos recursos, cabera ao Mi-
nistério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsdveis pela distribuicdao da re-
ceita efetivamente arrecadada transferirdao automaticamente ao
Fundo Nacional de Saude (FNS), observado o critério do paragrafo
Unico deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as do-
tagGes consignadas no Orcamento da Seguridade Social, a projetos
e atividades a serem executados no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Paragrafo Unico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da
Seguridade Social serd observada a mesma proporg¢do da despesa
prevista de cada area, no Orgcamento da Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos
a Estados, Distrito Federal e Municipios, sera utilizada a combina-
¢do dos seguintes critérios, segundo anadlise técnica de programas
e projetos:

| - perfil demografico da regido;

Il - perfil epidemiolégico da populagdo a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de saude
na area;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo
anterior;

V - niveis de participagdo do setor salide nos orgamentos esta-
duais e municipais;

VI - previsdo do plano quinqlienal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para
outras esferas de governo.

§12 (Revogado pela Lei Complementar n2 141, de 2012) (Vide
Lei n2 8.142, de 1990)

§292 Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério pro-
cesso de migragdo, os critérios demograficos mencionados nesta lei
serdo ponderados por outros indicadores de crescimento popula-
cional, em especial o nimero de eleitores registrados.

§32 (Vetado).

§49 (Vetado).

§59 (Vetado).

§62 O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo
dos érgdos de controle interno e externo e nem a aplicagdo de pe-
nalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas
na gestao dos recursos transferidos.




