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“TTTULO VI
DA INFORMATIZACAO

Art. 38-A. O uso de meio eletrénico em prontudrio de paciente, assim
COmU nO registro, na comunicaydo, na transmissio ¢ na autorizacdo de
procedimento ambulatorial e hospitalar, de internagdo hospitalar, de
resultado e laudo de exame, de receita médica e das demais informagdes
de satde serdo admitidos nos termos desta Lei.

Art. 38-B. O envio de resultado, de laudo, de receita, de guia, de
autorizago, ¢ o registro de internagfo, de procedimento ambulatorial e
hospitalar e das demais informagdes de saude, por meio eletrdnico, serdo
admitidos mediante uso de assinatura eletrdnica, sendo obrigatorio o
cadastramento prévio junto ao Sistema Unico de-Saude (SUS).



Art. 38-C. O Sistema Unico de Satide (SUS) criard cadastro Gnico
nacional de usuarios, de profissionais de sailde e de unidades de saude.§
1°°O cadastro a que se refere o caput abrangers a totalidade dos cidadios
brasileiros, bem como todos os profissionais de sande gue atuem no Pafs,
€ 0s servigos de saude publicos e privados.

§ 2° Ao cadastrado serd atribuido nimero nacional de identificagao.

§ 3° Ao cadastrado sera facultado meio de acesso aos sistemas.

A
§ 4° O cadastramento € o acesso aos sistemas dar-se-80 de modo a
preservar o sigilo, a identidade, a integridade e a autenticidade dos
registros, das comunicagdes e dos sistemas.

Art. 38-D. Todas as comunicagOes ¢ as informagdes de saude que
transitem entre estabelecimentos, servicos € unidades de sadde de
gualquer natureza, poblicas ou privadas, com ou sem vinculo com o
Sistema Unico de Saiide (SUS), serfio feitas preferentemente por meijo
eletrénico.

Art. 38-E. O Sistema Unico de Satde (SUS) desenvolvera e
certificard, diretamente ou por intermédio de terceiros, sistema de
prontudrio eletrénico do paciente.

Art. 38-F. O prontudrio eletrdnico do paciente deverd wusar,
preferencialmente,  programas de  codigo  aberto,  acessiveis
ininterruptamente por meio da rede mundial de computadores e por
intermédio de redes internas e externas, priorizando-se a sna
padronizagdo, inclusive a terminologica.

§ 1° Todos os atos de profissionais de saude registrados no prontuario
eletrdnico do paciente serdo assinados cletronicamente.

§ 2° Os documentos produzidos eletronicamente e juntados ao
prontudrio eletrénico do paciente serfio considerados originais para todos
os efeitos legais.

§ 3° Os extratos digitais e os documentos digitalizados e juntados ao
prontudrio eletronico do paciente tém a mesma forca probante dos
originais.



§ 4° O prontudrio eletrénico do paciente devera ser protegido por meio
de sistema de criptografia ¢ dc scguranga dc accsso, ¢ armazenado em
meio que garanta a preservacio, a seguranga ¢ a integridade dos dados, a
fim de assegurar a privacidade e confidencialidade da informacio de
satde dos cidadios.

Art. 38-G. As disposicoes deste Titulo aplicam-se também, no que
couber, as operadoras de planos de assisténcia a satde, aos planos de
saude e aos seus beneficiarios.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos trezentos e sessenta
dias de sua publicacdo oficial.

JUSTIFICACAO

O prontuario, do latim promptuarium, significa o local onde se
guardam as coisas que se pode precisar prontamente, isto €, a qualquer instante.

O prontuario médico € o repositorio de informag¢des médicas sobre um
paciente. Estas informagdes sfo geradas por profissionais de saude a partir da
interagdo direta com o paciente ou com pessoas que se relacionam diretamente a
ele. Tradicionalmente o prontudrio € registrado em papel.

O Cédigo de Ftica Médica exige do médico a elaboracio de um
prontudrio para cada paciente. Ademais, ¢ assegurado ao paciente o direito de
acesso as informagdes. Assim, modernamente, o prontuario é denominado
prontuario do paciente.

O Computer-based Patient Record Institute (CPRI), dos Estados
Unidos da América, define o prontudrio eletrénico como a “informag¢io mantida
eletronicamente sobre o estado de satide e a assisténcia a saude recebida por um
individuo ao longo de sua vida”. Embora tio moderno, ele resgata o primitivo
significado desse instrumento, que se caracteriza pelo fornecimento “pronto” das
informagdes requeridas. Por outro lado, a informatiza¢c@o desses registros é um dos
mals complexos desafios da informatica e da administragio em satde.



Nesse sentido, apesar do interesse crescente no uso da tecnologia de
informagdio em saude, os paises emergentcs estdo submectidos a barrciras que
dificultam a incorporaciio das mesmas: acesso inadequado as inovagdes
tecnologicas, investimentos escassos com prioridades mal definidas, falta de uma
infra-estrutura de comunicag¢des e auséncia de uma politica governamental dirigida
para a informatizacio. Conseqilentemente, esses paises tém menos acesso a essas
tecnologias e estdo ameagados de que as mesmas beneficiem apenas a parcela mais
rica da populagio.

Visando a contribuir para impulsionar e universalizar a
informatiza¢do no setor satde brasileiro, e, portanto, aumentar a equidade na
distribuigdo dos beneficios que serdo gerados ao cidaddo, o projeto de lei que ora
apresentamos recomenda a adogdo do prontudrio eletrénico do paciente como

padrdo para os registros de salde, bem como estabelece diretrizes para sua
implementaco.

Sala das Sessdes, 11 de dezembro de 2008,

-

; 'A Z(ZLK-EKLAAJC;-M \/ /s:- AR LS ’”\
/ Senadora ROSEANA $ARNEY |
J ——



LEGISLACAO CITADA
LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre as condigbes para a promegao,
protecéo e recuperagao da salde, a organizagao e
o funcionamento dos servigos correspondentes e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congressc Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei;

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei reguia, em todo o territdrio nacional, as agbes e servicos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eveniual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Publico ou privade.

TITULO !
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saide & um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e execucdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a redugdo de riscos de doencas e de outros agravos
e no estahelecimento de condighes que assegurem acesso universal e iguslitério as agdes €
aos servicos para a sua promacao, protecao e recuperacao.

§ 2° O dever do Estado n&o exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° A salde tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a
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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 condigbes de bem-estar
fisico, mental e social.

TITULO Il
DO SISTEMA UNICCO DE SAUDE

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por orgdoes e instituigles
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracao direta e indireta e das fundacbes
mantidas pelo Poder Publico, constitui ¢ Sistema Unico de Sadde {SUS).

§ 19 Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituigbes piiblicas federais, estaduais e
municipais de contrale de qualidade, pesquisa & produgdo de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Saude (SUS), em caréater
complementar.



CAPITULO |
Das Objetivos e Atribuicdes

Art. 5° S&o objetivos do Sistema Unico de Saude SUS:
} - a identificago e divulgacso dos fatores condicionanies e detemminantes da saude;

Il - a formulagéo de politica de salude destinada a promover, nos campos econdbmico e
sacial, a observancia do disposto no § 1° do ant. 2° desta lei,

il - a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promogdo, protecdo e
recupera¢io da satde, com a realizagdo integrada das agdes assistenciais e das atividades
preventivas.

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude (SUS):

| - a execucao de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigitdncia epidemioldgica;

c} de saude do trabalhador; e

d} de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacdo da politica e na execugdo de ages de saneamento
basice;

H - a ordenagio da formagao de recursos humanos na area de saude;
IV - a vigilancia nutricional e a orientagao alimentar;
V - a colaboragéo na protecao do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho,

VI - a formulagéo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos ¢ outros
insumos de interesse para a saude e a participagio na sua produgéo;

VIl - 0 controle e a fiscalizagdo de servicos, produtos e substancias de interesse para a
salde;

VIll - a fiscalizagcéo e a inspegao de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

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

X - oincremento, em sua area de atuacae, do desenvolvimente cientifico e tecnolégico;
Xl - a formulagéo e execucdo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir
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ou prevenir riscos & salude & de intervir nos problemas sanitérios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da prestacado de servigos de interesse da sadide,
abrangendo:

| - 0 controle de bens de consumo gue, direta ou indiretamente, se relacionem com a
salide, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo;



Il - 0 controle da prestago de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioidgica um conjunto de agdes gue proparcicnam o
conhecimento, a detecgao ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e
condicionanies de sagde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por 5alde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades
gque se deslina, através das agdes de vigildncia epidemiologica e vigildncia sanitaria, a
promogdo e protecdo da salde dos trabalhadores, assim como visa & recuperagdo e
reabilitagcgo da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das
condigGes de trabalho, abrangendo:

{ - assisténcia ao trabathador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenga
profissional e do trabatho,

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em
estudos, pesquisas, avaliagao e controle dos riscos e agravos potenciais & satide existentes no
processo de trabalho;

I - participag&o, no ambito de competéncia do Sistemd Unico de Saude (SUS), da
normatizacdo, fisealizacio e controle das condigées de produgfo, extragfo, armazenamento,
transporte, distribuicdc e manuseio de substincias, de produtos, de maquinas e de
equipamentos que apreseniam riscos a salde do trabalhador;

IV - avaliagao do impacio que as tecnoiogias provocam a sadde;

V - informagé&o ao trabalhador e a sua respecliva entidade sindical e as empresas sobre
os riscos de acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultades
de fiscalizagbes, avaliagbes ambientais e exames de salde, de admissdo, periddicos e de
demisséo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizagdio, fiscalizacdo e controle dos servigos de saude do
trabalhador nas instituicbes e empresas publicas € privadas;

VI - revisao periddica da listagem oficial de doengas ariginadas no processo de trabaiho,
tendo na sua elaboragao a colaboragao das entidades sindicais; e

Vill - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao orgdo competente a
interdicdo de maquina, de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposicdo a risce iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO NI
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7° As agGes e servigos publicos de saude e os servigos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidas de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendec ainda aos
segutntes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das acbes
€& servigus preventivos e curativos, individuais e coletivas, exigidos para cada caso em todos os
niveis de complexidade do sistema;



Il - preservac&o da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral,

IV - igualdade da assisténcia & salde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
gspecie;

V - direito a informagao, as pesscas assistidas, sobre sua satde;

Vi - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizagao pelo usuario;

VIl - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alccagéo de
rfecursos e a orientagdo programatica;

VIl - participagdo da comunidade;

iX - descentralizagéc politico-administrativa, com direcdo (nica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizagao dos servigos para os municipios;
b) regionalizag&o e hierarquizagio da rede de servigos de sadde;

X - integragdo em nivel executivo das agbes de saude, meic ambiente e saneamento
basico;

Xl - conjugagao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestagéo de servigos de assisténcia a
saude da populacdo:

Xl - capacidade de resolugao dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e

X! - organizagao dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins
idénticos.

CAPITULG il
Da Organizaggo, da Diregéo e da Gestao

Art. 8° As acbes e servicos de saide, executados pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
seja diretamente ou mediante participa¢do complementar da iniciativa privada, serdo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A direcdo da Sistema Unico de Satde (SUS) é dnica, de acordo com 6 incisa | do
art. 198 da Constituicho Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes
orgaos:

| - no dmbito da Unido, pelo Ministério da Salde;

11 - no ambito dos Estados & do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Sadde ou
orgdo equivalente; e

Il - no &mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salde ou G1gao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderda constituir consorcios para desenvoiver em conjunto as
acoes e 0s servigos de saude que lhes correspondam,



§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o principio da dire¢bo Onica,
e 0s respectivos atos constitutivos disporéo sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Saude {SUS), podera organizar-se em

distritos de forma a integrar e atticular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura
total das agdes de salide.

Art. 11 {(Vetado)

Art. 12. Ser@o criadas comissdes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao
Conselho Nacional de Satde, integradas pelos Ministérios e 6rgios competentes e por
entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo unico. As comissdes intersetoriais teréo a finalidade de articular politicas e
programas de interesse para a saude, cuja execugdo envolva areas ndo compreendidas no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 13. A articulagéa das politicas e programas, a carge das comissdes intersetoriais,
abrangera, em especial, as seguintes atividades:

| - alimentacdo e nutricao,

1 - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

V1 - saude do trabalhador.

Art. 14, Deverao ser criadas Comissdes Permanentes de integrag3o entre os servigos de
sande e as instituigdes de ensino profissional e superior,

Paragrafo unico. Cada uma dessas comissdes terd por finalidade propor prioridades,
metodos e estratégias para a formagdo e educagéo continuada dos recursos humanos do
Sistema Unico de Saude (SUS), na esfera correspondente, assim como em relagfo a pesquisa
€ & cooperagao técnica entre essas instituicdes.

CAPITULO Iv
Da Competéncia e das Afribuicdes

Secio |
Das Afribuigbes Comuns

Art. 15. A Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribuigdes:

| - definicéo das instancias e mecanismos de controle, avaliagdo e de fiscalizacdo das
acdes e senvicos de saude,

Il - administragdo dos recursos orgamentarios € financeiros destinados, em cada ano, a
salde;
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Il - acompanhamento, avaliagdo e divulgagado do nivel de salde da populago e das
condi¢cdes ambientais;

IV - organizagdo e coordenacio do sistema de informacio de saude;

V - elabora¢do de normas tecnicas € estabelecimento de padrdes de qualidade e
parametros de custos que caracterizam a assisténcia a salde;

VI - elaboragao de normas técnicas e estabelecimento de padrbes de qualidade para
promogao da saude do trabalhador;

VIl - participagdo de formulagdo da politica e da execugdo das agles de saneamento
basico e colaboracdo na protecéo e recuperagio do meio ambiente;

VIl - elaboragéo e atualizagdo periddica do piano de satde;

IX - participacao na formulagdo e na execugao da politica de formacao e desenvolvimento
de recursos humanos para a saude;

X - elaboracao da proposta orgamentaria do Sistema Unico de Saude (SUS), de
conformidade com o plano de salde;

XI - elaboragc de normas para regular as atividades de servigos privados de satde,
tendo em vista a sua relevancia pdblica;

Xl - realizagéo de operagbes externas de natureza financeira de interesse da satide,
autorizadas pelo Senado Federal;

XN - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de
situacbes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a autoridade
competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e scrvigos, tanto
de pessoas naturais como de juridicas, sendo-ihes assegurada justa indenizagao;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a
saude, sangamenlo € meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogo, protegéo e recuperagao da saude;

XVII - promover articulagdo com os orgdos de fiscalizago do exercicio profissional e
outras entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padroes
eticos para pesquisa, acdes e servigos de salde;

XV - promover a articulagdo da politica e dos planos de satide:
XIX - realizar pesquisas e estudos na area de salde;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizac3o inerentes ao poder de
policia sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento
emergencial.
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Secao 1l
Da Competéncia

Art. 18. A diregao nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:
i - formular, avaliar e apoiar politicas de alimantagao e nutrigéo;

il - participar na formulagdo e na implementagao das politicas:

a) de controle das agressGes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico;

¢) relativas as condigdes e aos ambientes de trabatho;

Il - definir e coardenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

¢) de vigilancia epidemioldgica; e
d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definicdo de normas & mecanismos de controle, cam drgdo afins, de
agrave sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que ienham repercussio na saude
humana;

V - participar da defini¢gdo de normas, crilérios e padrdes para o controle das condigles e
dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de satde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execugao das agbes de vigilancia epidemiolégica;

Vil - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execugdo ser complementada pelos Estados, Distritc Federal e
Municipios;

Vil - estabelecer critérios, parametras e métodos para 0 controle da qualidade sanitaria
de produtos, substancias e servicos de consuma e uso humano;

IX - promover articulagdo com os orgdos educacionais e de fiscalizagio do exercicio
profissional, bem como com entidades representativas de formagio de recursos humanos na
area de saude;

A - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugso da politica nacional e
producac de insumos e equipamentos para a sadde, em articulagdo com os demais drgaos
governamentais;

Xl - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a saude;

Xl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude;

Xl - prestar cooperagdo {écnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeigoamenta da sua atuagio institucional;
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XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sisterna Unico de Saide (SUS) e
0% $ervigos privados contratados de assisténcia 4 saade;

XV - promover a descentralizacgo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos
servigos e agdes de satde, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal,

XVl - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVIl - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e 0s semvicos de salde, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;

XV - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em cooperagdo
técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabeiecer ¢ Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagao técnica e
financeira do SUS em todo o Territério Nacional em cooperagéo técnica com ¢os Estados,
Municipios e Distrito Federal. (Vide Decreto n® 1,651, de 1995)

Parayrafo anico. A Unido podera executar agdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria
em circunstncias especiais, Como na ocorréncia de agravos inusitados a salde, gue possam
escapar do controle da direcio estadual do Sistema Unico de Saide (SUS) ou que
representem risco de disseminagge nacional.

Art. 17. A direg8o estadual do Sistema Unico de Salde {(SUS) compete:
| - promover a descentralizagéo para os Municipios dos servigos e das agbes de salde;

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

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agbes e
servicos de salde;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agoes e servigos:

aj de vigilancia epidemiologica;
b) de vigilancia sanitaria;
c) de alimentacao e nutricéo; e

d) de salde do trabalhador;

V - participar, juntc com os drgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que
tenham repercussdo na satde humana;

VI - participar da formulagéo da politica e da execugéo de agdes de saneamento basico,

VIl - participar das agdes de controle e avaliagdo das condigbes e dos ambientes de
{rabalho;

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de
fnsumos e equipamentos para a salde,
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IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas pablicos de
alta complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estaduzal de laboratérios de sadde publica e hemocentros, e gerir as
unidades que permanegam em sua organizagao administrativa;

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagio das agdes e
servicos de saude;

Xl - formular normas e estabelecer padrbes, em carater suplementar, de procedimentos
de controle de qualidade para produtos e substancias de consumao humano;

X - colaborar com a Uniao na execugac da vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e
fronteiras;

XIV - o0 acompanhamento, a avaliagdo e divulgagdo dos indicadores de morbidade e
mortalidade no ambito da unidade federada.

Art. 18. A diregdo municipal do Sistema de Salde (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agbes e 0s servicos de saude e gerir
executar os servigos plblicos de satde;

Il - participar do planejamento, programagéo e organizagio da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Salde {SUS), em articulacdo com sua direcio estadual;

ill - participar da execug¢ao, controle e avaliagdo das agdes referentes as condi¢bes € aos
ambientes de trabatho:

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;
b) vigilancia sanitaria;

¢} de alimentagéo e nutri¢ao;
d) de saneamentoc basico; e

e) de satlde do trabalhador;

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

VI - colaborar na fiscalizagéo das ayressdes ao meio ambiente que tenham repercussao
sobre a saude humana e atuar, junto aos érgaos municipais, estaduais e federais competentes,
para controla-las;

Vil - farmar consércios administrativos intermunicipais;
VIl - gerir laboratorios publicos de salde e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucio da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;
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X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com
entidades prestadoras de servigos privatdos de saude, bem como controlar e avaliar sua
BXECUGan,

X! - controlar e fiscalizar 0s procedimentos dos servicos privados de salde;

Xif - normatizar complementarmente as a¢des e servicos publicos de salde no seu &mbito
de atuacio.

Art, 19. Ao Distrite Federal competem as atribuigdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULO V
Do Subsistema de Atencéo a Saude indigena
{Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As acles e servigos de saude voltados para o atendimento das populacbes
indigenas, em todo o territério nacicnal, coletiva au individuakmente, obedecerdo ao disposto
nesta Lei. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1299)

Art. 19-B. E instituide um Subsistema de AtencZo A Sadde Indigena, companente do
Sistema Unico de Saude — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8142, de 28 de
dezembro de 1994, com o gqual funcionara em perfeita integracac. (incluido pela Lei n® 9.836,

de 1999)

Ar. 18-C. Cabera & Umao, com Seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atengao & Saude Indigena. {Incluido pela Lei n® §.836, de 1999)

Art. 19-0. O SUS promovera a articulagio do Subsistema instituido por esta Lei com os
drgaos responsaveis pela Politica Indigena do Pals. {Incluido pela Lei n® 9.836. de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, oufras instituicbes governamentais e néo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execugdo das agdes. (Incluido
pela Lei n? 9.836, de 1899)

Art. 19-F. Dever-se-a2 obrigatoriamente levar em consideragéo a realidade local e as
especificidades da cultura dos povos indigenas e o moadelo a ser adotado para a atencéo 2
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e giobal, contemplando
os aspectos de assisténcia 4 salde, saneamento basico, nutrigdo, habitagdo, meio ambiente,
demarcacio de terras, educacio sanitdria e integracio institucional. (Incluido pela [ ei n® 9 836

de 1998}

Art. 19-G. O Subsistema de Atengdc a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.(Inciuide pela Leil n® 9.836, de 1929)

§ 12 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° O SUS servira de retaguarda e referencia ao Subsistema de Atencac a Salde
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptagbes na estrutura e organizagéo do SUS nas
regides onde residem as populagdes indigenas, para propiciar essa integragio e o atendimento
necessario em todos 0s niveis, sem discriminacoes. {Inciuido pela Lei n° 2 836 de 1999)

§ 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendenda a
aten¢ao primaria, secundaria e terciaria 3 satide. {Incluido pela Lel n® 6.836, de 1999)
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Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos colegiados
de formulagéo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como o Conselho
Nacional de Salde e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quande for o
caso. {Incluldo pela Lei n® 9.836, de 1999)

CAPITULO VI )
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAQO DOMICILIAR
{Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002

Art 19-1. Sao estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Saude, o atendimento
domiciliar & a internagao domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002}

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

§ 2° O atendimento e a internagéo domiciliares serfo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.
{incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 3% O atendimento e a internacio domiciliares s6 poderao ser realizados por indicagao
meédica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. {Inciuido pela Lei n® 10.424.

de 2002}

CAPITULO VI
DQ SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTQ DURANTE Q
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
{Incluido pela i ein® 11.108, de 2005)

Art. 19-J. Os servigos de salide do Sistema Unico de Satde - SUS, da rede propria ou
conveniada, ficam obrigados a permitir a presenga, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pos-parto imediato.
{Incluido pela Lein® 11.108, de 2005}

§ 12 O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela parturiente.
{Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

§ 2° As agdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo
constarao do regutamento da lel, a ser elaborado pelo drgao competente do Poder Executivo.
{incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

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

TITULO I
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO1
Do Funciohamento

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia 4 salde caracterizam-se pela atuagéo, por
iniciativa propria, de profissionais liberais, tegalmente habilitados, ¢ de pessoas juridicas de
direito privado na promogao, protegéo e recuperagdo da salde.

Art. 21, A assisténcia & satide ¢ livre & iniciativa privada.
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Art. 22. Na prestagéo de servigos privados de assisténcia a salde, serao observados os
principios éticos e as normas expedidas pelo érgdo de direcio do Sistema Unico de Salde
(8US) quanto as condigdes para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participagao direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros
na assisténcia a saude, salvo atraves de doagoes de organismos internacionais vinculados 2
Organizagio das Nagdes Unidas, de enfidades de cooperacio técnhica e de financiamento &
empréstimos.

§ 1° Em qualguer caso é obrigatéria a autorizacdo do ¢rgéo de dire¢do nacional do
Sistema Unico de Saude (SUS), submetendo-se a seu controle as atividades gue forem
desenvolvidas e os instrumentos que forem firmados.

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os servicos de saude mantidos, em finalidade
lucrativa, por empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualguer
6nus para a seguridade social.

CAPITULO NI
Da Participagéo Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura
assistencial a populagido de uma determinada area, o Sistema Unico de Salde (SUS) podera
recorrer aoe servicos ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo unico. A participagdo complementar dos servigos privados sera formalizada
mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico,

Art. 25. Na hipotese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos
terao preferéncia para participar do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneracio de servigos e 0s parametros de
cobertura assistencial serdo estabetecidos pela dire¢&o nacional do Sistema Unico de Saude
(SUS), aprovados no Consetho Nacional de Saude.

§ 1° Na fixagdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneraggo
aludida neste artigo, a direg&c nacional do Sistema Unico de Sadde (SUS) devera fundamentar
seu ato em demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execugéo
dos servigos contratadoes.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-a0 &s normas técnicas e administrativas e aos
principios e diretrizes do Sistema Unico de Saide (SUS), mantido o equilibrio econdmico e
financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprictarios, administradores e dirigentes de entidades ou servicos contratados
€ vedado exercer cargo de chefia ou fungdo de confianga no Sistema Unico de Salde (SUS).

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANQS

Art. 27. A politica de recursos humanos na area da saude sera formalizada e executada,
articlladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos Seguintes
objetivos:
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| - organizagdo de um sistema de formagao de recursos humanos em todes os niveis de
ensing, inclusive de pés-graduagdo, além da elaboragdo de programas de permanente
aperfeigoamente de pessoal;

Il - (Vetado)

Il - {Vetado)

IV - valorizag&o da dedicagio exclusiva aos servicos do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo onico. Os servigos pablicos gue integram o Sistema Unico de Satde (SUS)
constituem campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas

conjuntamente com o sistema educacional.

~ Art. 28. Os cargos e fungdes de chefia, direcio e assessoramento, no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS), s poderdo ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderéio exercer
suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Saide (SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de

tempo integral, com excegdo dos ocupantes de cargos ou fungdo de chefia, diregdo ou
assessoramento.

Art. 29, (Vetado).

Art. 30, As especializagdes na forma de treinamento em servigo sob supervisdo serdo
regulamentadas por Comisséo Naclonal, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida
a participagao das entidades profissionais correspondentes.

TITULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
Dos Recursos

Art. 31. O orgamento da seguridade social deslinard ao Sistema Unico de Saude (SUS) de
acordo com a receita estimada, os recursos necessarios & realizacdo de suas finalidades,
previstos em proposta elaborada pela sua dirego nacional, com a participagio dos drgéos da
Previdéncia Social e da Assisténcla Social, tendo em vista as melas e privridades
estabelecidas na Lei de Diretrizes Orgcamentérias.

Art. 32. 330 considerados de outras fontes 0s recursos provenientes de;

[ - (Vetado)

It - Servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a salde;
It - ajuda, contribuigdes, doacdes e donativos:

IV - alienagbes patrimeniais ¢ rendimentos de capital;

, V - taxas, multas, emolumentos e precos piblicos arrecadados no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.
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§ 1° Ao Sistema Unico de Saude (SUS) cabera metade da receita de que trata o inciso |
deste artigo, apurada mensalmente, a qual seré destinada a recuperagao de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) serfio creditadas
diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua diregdo, na esfera de poder onde
forem arrecadadas.

~ §3° As acdes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Uniao,
Estados, Distrito Federal, Municipios &, em particular, do Sistema Financeiro da Habitagdo

{SFH).

§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnologico emn sadde serao
co-financiadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orgcamento

ficcal, além de recurgos de ingtituicdes de fomenta e financiamentn ou de arigem externa

L1 T LT 1ellldiles L Oy &8e

receita propria das instituicbes executoras.

§ 67 (Vetado).

CAPITULO it
Da Gestdo Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Saude (SUS) serdo depositados em
conta especial, em cada esfera de sua atuagao, € movimentados sob fiscalizagae dos
respectivos Conselhos de Sadde.

§ 1° Na esfera federal, os recurses financeiros, originarios do Orgamento da Seguridade
Social, de outros Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serfo administrados pelo
Ministério da Saude, através do Fundo Nacional de Salde.

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Saude acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a
conformidade & programag&o aprovada da aplicagido dos recursos repassados a Estados e
Municipios. Constatada a malversagao, desvio ou nao aplicacdo dos recursos, cabera ao
Ministério da Sadde aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicae da receita efetivamente arrecadada
transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Sadde (FNS), observado o critéric do
paragrafo oOnico deste artigo, o0s recursos financeiros correspondentes s dotagGes
consignadas nc Orgamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a serem executados
no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Paragrafo unico. Na distribuigdo dos recursos financeiros da Seguridade Social serd
observada a mesma proporcao da despesa prevista de cada area, no Orgamento da
Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal
e Municipios, sera utilizada a combinagao dos seguintes critérios, segundo analise técnica de
programas e projetos:

| - perfil demografico da regido;



Il - perfil epidemiolégico da populagdo a ser coberta;

Il - caracterigticag quantitativas e gualitativas da rede de sadde na area;

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

V - niveis de participagao do setor saiide nos or¢amentos estaduais e municipais;

VI - previsao do plano quinglenal de investimentos da rede;

Vil - ressarcimente do atendimento a servicos prestados para outras esferas de governo.

§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera distribuida segundo o
quociente de sua divisdo pelo nimero de habitantes, independentemente de qualguer

procedimento prévio.
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critérios demograficos mencionados nesta lei serdo ponderados por outros indicadores de
crescimento populacional, em especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).
§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndc prejudica a atuagéo dos érgaos de controle
interno e externo e nem a aplicacdo de penalidades previstas em lei, em caso de
irregularidades verificadas na gestao dos recursos transferidos.

CAPITULO Il
Do Planejamento e do Orgamento

Art. 36. O processo de planejamento e orgamento do Sistema Unico de Saude (SUS) sera
ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgéos deliberativos, compatibilizando-se
as necessidades da politica de salde com a disponibilidade de recursos em planos de sadde
dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Uniso.

§ 1° Os planos de saude serdo a base das atividades e programacdes de cada nivel de
direcéo do Sistema Unico de Sadde (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva

proposta orcamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de acoes nao previstas
nos ptanos de saude, exceto em situagdes emergenciais ou de calamidade publica, na area de
salde,

Art. 37. O Conselho Nacicnal de Salde estabelecera as diretrizes a serem observadas na
elaboragdo dos planos de salide, em fungdo das caracteristicas epidemiologicas e da
organizagao dos servigos em cada jurisdigao administrativa.

Art. 38, Nao serd permitida a destinagdo de subvencdes e auxilios a instituicdes
prestadoras de servigos de saide com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS F TRANSITORIAS

Art. 39. (Vetado).
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§ 1° (Vetado).
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetadol.
§ 4° (Vetado).

§ 5° A cessdo de uso dos imoveis de propriedade do [namps para 6rgéos integrantes do
Sistema Unico de Saude (SUS) serd feita de modo a preserva-los como patriménio da
Seguridade Social.

§ 6° Os imoveis de gque trata o paragrafo anterior serao inventariados com fodos 0s seus
acessorios, equipamentos e outros

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servigos de infarmatica e hases de dados, mantidos pelo Ministéric da
Saude e pelo Ministério do Trabatho e da Previdéncia Social, serd assegurado as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ol Orgaos congéneres, Como suporte ao processo de gestao,
de forma a permitir a gerencia informatizada das contas e a disseminagdo de estatisticas
sanitarias e epidemioldgicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As agles desenvolvidas pela Fundacio das Pioneiras Sociais e pelo Instituto
Nacional do Cancer, supervisionadas pela direcdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS),
permanecerao como referencial de prestacao de servigos, formacao de recursos humanos e
para transferéncia de tecnologia.

Art 42, (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das agdes e servigos de sadde fica preservada nos sefvigos publices
contratadosg, ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelscidos com as
entidades privadas.

Art. 44 {Vetado).

Art. 45. Os servigos de saude dos hospitais universitérios e de ensino integram-se ao
Sistema Unico de Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia
administrativa, em relagdo ao patrimonio, aos recursos humanos e financeiros, ensino,
pesquisa e extensao nos limites conferidos pelas instituigdes a que estejam vinculados.

§ 1° Os semvigos de saude de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social
deverdo integrar-se a diregdo correspondente do Sistema Unico de Saude {SUS), conforme
seu ambito de atuagdo, bem como quaisquer outros 6rgéos e servigos de salde.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de saude das Forcas
Armadas poderao integrar-se ao Sistema Unico de Saude (SUS), conforme se dispuser em
convénio que, para esse fim, for firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos &
participacdo do setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a
transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa aos servicaos de salide
nos Estados, Disirito Federal e Municipios, e a4s empresas nacionais.
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Art. 47. O Ministério da Saude, em articulagdo com os niveis estaduais e municipais do
Sistema Unico de Salde (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de
informag¢des em saude, integrado em todo o territdrio nacicnal, abrangendo questdes
epidemiologicas e de prestagdo de servigos.

Art. 48. (Vetadol.

Art 49 (Vetado).
Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para
implantagée dos Sistemas Unificados € Descentralizados de Salde, ficaro rescindidos 4

proporgac que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema Unico de Saade (SUS).

pry N

Art. 51, (Vetado).
Art. 52. Sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, constitul crime de emprego irregular de

verbas ou rendas publicas (Codigo Penal, art. 315) a utilizagao de recursos financeiros do
Sistema Unico de Saude {(SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art, 53. (Vetado).
Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacio.

Art. 55, Sao revogadas a Lei n® 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n®. 6.229 de 17
de julho de 1875, e demais dispasicdes am contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1890; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

(As Comissées de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicacdo e Informdtica; e de Assuntos

Sociais, em decisdo terminativa)
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