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CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

Tipo de reagao Mnemonico Caracteristicas Exemplos
A: Relacionado a | Aumento . Comum . Efeitos tdxicos: Intoxicagdo digitdlica; sin-
dose . Relacionada a um efeito far- | drome serotoninérgica com ISRSs
macoldgico da droga . Efeitos Colaterais: efeitos anticolinérgicos
. Esperada de antidepressivos triciclicos
B: N3do relaciona- | Bizarro . Incomum . ReagGes imunoldgicas: hipersensibilidade a
do a dose . N3do relacionada a um efeito | penicilina
farmacoldgico da droga . ReagGes idiossincraticas: porfiria aguda, hi-
. Inesperada pertermia maligna, pseudoalergia (ex.: rash em uso
de ampicilina)
C: Relacionado a | Crbnico . Incomum e Supressdo do eixo hipotaldmico hipofisério - adre-
dose e ao tempo . Relacionada ao efeito cumu- | nal por corticosteroides
de uso lativo do farmaco
D: Relacionado ao | Atraso (do in- |« Incomum . Teratogénese (ex.: adenocarcinoma asso-
tempo de uso glés, delayed) . Normalmente relacionado a | ciado ao dietiletilbestrol)
dose ¢ Ocorre ou aparece algum tem- | ¢ Carcinogénese
po apos o uso do medicamento . Discinesia tardia

E: Abstinéncia Fim do uso (do | Incomum e Sindrome de abstinéncia a opidceos ¢ Isquemia
inglés, end of |* Ocorre logo apds a suspen- | miocardica (suspensdo de a- bloqueador)
use) sdo do medicamento
F: Falha inespera- | Falha . Comum e Dosagem inadequada de anticoncepcional oral
da da terapia . Relacionado a dose particularmente quando utilizados indutores enzi-
. Frequentemente causado | maticos

por interagdo de medicamentos
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Fonte: adaptado de Edwards; Aronson; 2000 (11).

Quanto a frequéncia das RAMs, sdo consideradas as categorias seguintes:

Classificagdo das reagbes adversas quanto a frequéncia

Muito comum*

>1/10

>10 %

Comum (frequente)

>1/100 e <1/10

>1%e<10%

Incomum (infrequente)

>1/1.000 e <1/100

>0.1%e<1%

Rara

>1/10.000 e <1/ 1.000

>0.01% e<0.1%

Muito rara*

<1/ 10.000

<0.01 %

*Categorias opcionais. Fonte: Uppsala Monitoring Centre, 1991 (12); Meyboom, Egberts; 1999

13).

Um dos maiores empecilhos para se definir a frequéncia com que ocorre uma reagdo adversa é a subnotificagdo de suspeitas de rea-

¢Oes adversas, outro é a incerteza em estimar o nimero de pacientes que fazem uso do medicamento (denominador).

A avaliacdo de gravidade de uma reacgdo é, as vezes, subjetiva. Os critérios para definicdo de gravidade foram definidos pela OMS.
Reagdo adversa grave é um efeito nocivo, que ocorre durante tratamento medicamentoso e pode resultar em morte, ameaca a vida,

incapacidade persistente ou significante, anomalia congénita, efeito clinicamente importante, hospitalizagdo ou prolongamento de hospi-
talizagdo ja existente.

O termo “ameaca a vida” se refere a uma reagdo em que o paciente apresenta risco de morte no momento da ocorréncia da reagdo,

nao se referindo a uma reagdo que poderia ter causado a morte se ocorresse com maior intensidade.

O termo “efeito clinicamente importante” é apropriado quando a reagdo for perigosa ou requeira intervenc¢do para se prevenirem os

Como reconhecer as reagées adversas

outros desfechos descritos na definigao.
A reacgdo adversa ndo-grave é aquela que ndo se enquadra no conceito de reagdo adversa grave, descrito acima.

Os profissionais de saude sdo os mais aptos a identificar as rea¢Ges adversas a medicamentos, devido a sua estreita relagdo com os pa-

Qoliica®

cientes. A participagdo ativa desses profissionais garante a efetividade da vigilancia durante o periodo de comercializagdo dos “Os profis-
sionais de saude sdo os mais aptos a identificar as reac6es adversas a medicamentos, devido a sua estreita relagdo com os pacientes. ”




possui duas camadas mais externas que contém o medicamento. O
disco é inserido dentro do olho do cliente de forma muito parecida
com uma lente de contato, podendo permanecer no olho dele por
até uma semana. A pilocarpina, um medicamento usado para tratar
o glaucoma, é o disco de medicamento mais comum.

Via auricular — introdu¢do de medicamento no canal auditivo.
Colocar o paciente em posi¢do que vocé consiga administrar, man-
ter a cabega do paciente ereta e pingar a solugao puxando o pavi-
|lhdo auditivo para baixo e para frente.

InstilagGes na garganta — a garganta pode ser pulverizada ou
embrocada pela aplicagdo de um antisséptico ou anestésico.

LEGISLACAO DO SUS (LEI 8080 E 8142) M

LEI N2 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condig¢Ges para a promocgdo, protecdo e recu-
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:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 12 Esta lei regula, em todo o territério nacional, as agGes
e servigcos 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.

§ 12 0 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 igualitario as acGes
€ a0s Servigos para a sua promogao, prote¢ao e recuperagao.

§ 22 0 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-
ndmica 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 educacgdo, a atividade fisica,
o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigcos essenciais. (Re-
dagdo dada pela Lei n2 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.
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TiTULO Il
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).

§ 192 Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituigdes
publicas 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 salde.

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

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 salude, com a realizagdo integrada
das agdes assistenciais e das atividades preventivas.

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

| - a execugdo de agdes:

a) de vigilancia sanitéria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

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

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

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

Il - a participagdao na formulagao da politica e na execugdo de
acOes de saneamento bdasico;

Il - a ordenacgdo da formacgdo de recursos humanos na drea de
saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;

V - a colaboragdo na prote¢do 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 producgdo;

VIl - 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 producdo,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoati-
vos, toxicos e radioativos;

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

Xl - a formulagdo e execugdo da politica de sangue e seus de-
rivados.

Xll — a formulagdo e a execugdo da politica de informacdo e
assisténcia toxicoldgica e de logistica de antidotos e medicamentos
utilizados em intoxicagGes. (Incluido pela Lei n2 14.715, de 2023)
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petente da esfera administrativa correspondente podera requisitar
bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de juridicas, sendo-
-Ihes assegurada justa indenizagao;

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

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

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

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

XVIII - promover a articulagao da politica e dos planos de saude;

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 sanitaria;

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

SECAO II
DA COMPETENCIA

Art. 16. A dire¢do nacional do SUS compete:
pela Lei n? 14.572, de 2023)

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentag¢do e nutri¢do;

Il - participar na formulagdo e na implementagdo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condig¢Ges e aos ambientes de trabalho;

Il - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de saude publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;

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 repercussao na salde humana;

V - participar da definigdo de normas, critérios e padroes para
o controle das condi¢Ges e dos ambientes de trabalho e coordenar
a politica de saude do trabalhador;

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

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execugdo 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 érgdos educacionais e de fis-
calizacdo do exercicio profissional, bem como com entidades repre-
sentativas de formacdo de recursos humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execug¢ao
da politica nacional e produgdo de insumos e equipamentos para a
salde, em articulagdo com os demais 6rgdos governamentais;

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

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

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

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema
Unico de Satde (SUS) e os servicos privados contratados de assis-
téncia a saude;

XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas
e para os Municipios, dos servigos e agdes 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 agdes e os servigos de
salde, respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

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

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

XX - definir as diretrizes e as normas para a estruturacgdo fisica
e organizacional dos servicos de saude bucal. (Incluido pela Lei n®
14.572, de 2023)

§ 12 A Unido poderd executar a¢des de vigilancia epidemiolé-
gica e sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia
de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da
direcdo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) ou que repre-
sentem risco de disseminagdo nacional. (Renumerado do paragrafo
Unico pela Lei n? 14.141, de 2021)

§ 22 Em situagdes epidemioldgicas que caracterizem emergén-
cia em saude publica, podera ser adotado procedimento simplifica-
do para a remessa de patrimdnio genético ao exterior, na forma do
regulamento. (Incluido pela Lei n? 14.141, de 2021)

§ 32 Os beneficios resultantes da exploragdo econémica de pro-
duto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patri-
monio genético de que trata o § 22 deste artigo serdo repartidos
nos termos da Lei n2 13.123, de 20 de maio de 2015. (Incluido pela
Lei n? 14.141, de 2021)

Art. 17. A diregdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS)
compete:

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

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

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e execu-
tar supletivamente agGes e servigos de salude;

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

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentagdo e nutrigdo;
14.572, de 2023)

d) de saude do trabalhador;

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

V - participar, junto com os 6rgdos afins, do controle dos agra-
vos do meio ambiente que tenham repercussdo na saude humana;

VI - participar da formulagdo da politica e da execugdo de agOes
de saneamento basico;

VII - participar das a¢bes de controle e avaliagdo das condi¢Ges
e dos ambientes de trabalho;

(Redagdo dada pela Lei n?
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§ 192-B. A Unido deverd integrar os sistemas de informacdo da
rede do SUS com os dados do Subsistema de Atengdo a Saude Indi-
gena. (Incluido pela Lei n? 14.021, de 2020)

§ 20 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-
pulagdes indigenas, para propiciar essa integragao e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Incluido pela
Lei n29.836, de 1999)

§ 30 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 atengdo primaria,
secundaria e tercidria a saude. (Incluido pela Lei n2 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populagGes 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)

CAPIiTULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO
E INTERNACAO DOMICILIAR
(INCLUIDO PELA LEI N2 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)

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagdo
domiciliares incluem-se, principalmente, os procedimentos médi-
cos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicoldgicos 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 serao 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 internagao domiciliares sé poderdo ser
realizados por indicagdo médica, com expressa concordancia do pa-
ciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n? 10.424, de 2002)

CAPiTULO VII
(REDACAO DADA PELA LEI N2 14.737, DE 2023)
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO A MULHER
NOS SERVICOS DE SAUDE

Art. 19-J. Em consultas, exames e procedimentos realizados em
unidades de saude publicas ou privadas, toda mulher tem o direito
de fazer-se acompanhar por pessoa maior de idade, durante todo
o periodo do atendimento, independentemente de notificagdo pré-
via. (Redagdo dada pela Lei n2 14.737, de 2023)

§ 12 0 acompanhante de que trata o caput deste artigo sera de
livre indicacdo da paciente ou, nos casos em que ela esteja impos-
sibilitada de manifestar sua vontade, de seu representante legal, e
estara obrigado a preservar o sigilo das informag¢des de salide de
que tiver conhecimento em razdo do acompanhamento. (Redagdo
dada pela Lei n? 14.737, de 2023)

§ 22 No caso de atendimento que envolva qualquer tipo de
sedacdo ou rebaixamento do nivel de consciéncia, caso a paciente
nao indique acompanhante, a unidade de salde responsavel pelo
atendimento indicara pessoa para acompanha-la, preferencialmen-
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te profissional de satdde do sexo feminino, sem custo adicional para
a paciente, que podera recusar o nome indicado e solicitar a indi-
cagdo de outro, independentemente de justificativa, registrando-se
o nome escolhido no documento gerado durante o atendimento.
(Redacgdo dada pela Lei n? 14.737, de 2023)

§ 22-A Em caso de atendimento com sedagdo, a eventual re-
nuncia da paciente ao direito previsto neste artigo devera ser feita
por escrito, apds o esclarecimento dos seus direitos, com no mini-
mo 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia, assinada por ela e ar-
quivada em seu prontuario. (Incluido pela Lei n? 14.737, de 2023)

§ 32 As unidades de saude de todo o Pais ficam obrigadas a
manter, em local visivel de suas dependéncias, aviso que informe
sobre o direito estabelecido neste artigo. (Redagdo dada pela Lei
n? 14.737, de 2023)

§ 42 No caso de atendimento realizado em centro cirurgico ou
unidade de terapia intensiva com restri¢Ges relacionadas a seguran-
¢a ou a saude dos pacientes, devidamente justificadas pelo corpo
clinico, somente sera admitido acompanhante que seja profissional
de saude. (Incluido pela Lein?14.737, de 2023)

§ 52 Em casos de urgéncia e emergéncia, os profissionais de
saude ficam autorizados a agir na prote¢do e defesa da saude e da
vida da paciente, ainda que na auséncia do acompanhante requeri-
do. (Incluido pela Lei n2 14.737, de 2023)

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)

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para
a saude, cuja prescri¢do esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agra-
vo a salde 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 Saude - 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¢des:

| - 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 doenga ou do agravo a
salde; 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 doenga ou do agravo a saude de que
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia
e de surgimento de intolerdncia ou rea¢do adversa relevante, pro-
vocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha. (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)
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Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou pro-
dutos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados
quanto a sua eficacia, seguranca, 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 relagdes 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 ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relagdes de medicamentos instituidas
pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo forneci-
mento serd 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 pactu-
ada no Conselho Municipal de Saude. (Incluido pela Lei n? 12.401,
de 2011)

Art. 19-Q. A incorporagdo, 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 atribuigdes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. (Inclui-
do pela Lei n? 12.401, de 2011)

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no
SUS, cuja composi¢do e regimento sdo definidos em regulamento,
contara com a participagdo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina. (Incluido pela
Lei n212.401, de 2011)

§ 2° O relatdrio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tec-
nologias no SUS levara em consideragdo, necessariamente: (Inclui-
do pela Lei n2 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 n2 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 econdmica a
que se refere o inciso Il do § 22 deste artigo serdo dispostas em
regulamento e amplamente divulgadas, inclusive em relagao aos
indicadores e parametros de custo-efetividade utilizados em com-
binagdo com outros critérios. (Incluido pela Lei n? 14.312, 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 n2 12.401, de 2011)
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§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no
que couber, o disposto na Lei n° 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 informa-
¢Oes necessarias para o atendimento do disposto no § 2° do art.
19-Q; (Incluido pela Lei n© 12.401, de 2011)

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

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

IV - realizagdo 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 - distribuicdo aleatdria, respeitadas a especializagdo e a com-
peténcia técnica requeridas para a analise da matéria; (Incluido
pela Lei n? 14.312, de 2022)

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

§ 2° (VETADO). (Incluido pela Lei n? 12.401, de 2011)

Art. 19-S. (VETADO). (Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)

Art. 19-T. S3o 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 cirdrgico experimental,
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.”

Pardgrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: (Inclui-
do pela Lei n? 14.312, de 2022)

| - medicamento e produto em que a indicagdo 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 Satde (Conitec), demonstradas
as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e
a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude; (Incluido pela Lei n2 14.312, de 2022)

Il - medicamento e produto recomendados pela Conitec e ad-
quiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais,
para uso em programas de salde publica do Ministério da Saude e
suas entidades vinculadas, nos termos do § 52 do art. 82 da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Incluido pela Lei n? 14.312, de
2022)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimen-
tos de que trata este Capitulo serd pactuada na Comissdo Interges-
tores Tripartite. (Incluido pela Lei n2 12.401, de 2011)
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Art. 26-E. Na prestagdo de servigos por telessaude, serdo ob-
servadas as normas expedidas pelo érgdo de dire¢do do Sistema
Unico de Salde (SUS) quanto as condi¢des para seu funcionamento,
observada a competéncia dos demais érgdos reguladores. (Incluido
pela Lei n? 14.510, de 2022)

Art. 26-F. O ato normativo que pretenda restringir a presta¢do
de servigo de telessalude devera demonstrar a imprescindibilidade
da medida para que sejam evitados danos a saude dos pacientes.
(Incluido pela Lei n? 14.510, de 2022)

Art. 26-G. A pratica da telessalde deve seguir as seguintes de-
terminagdes: (Incluido pela Lei n? 14.510, de 2022)

| - ser realizada por consentimento livre e esclarecido do pa-
ciente, ou de seu representante legal, e sob responsabilidade do
profissional de saude; (Incluido pela Lei n? 14.510, de 2022)

Il - prestar obediéncia aos ditames das Leis n2s 12.965, de 23
de abril de 2014 (Marco Civil da Internet), 12.842, de 10 de julho
de 2013 (Lei do Ato Médico), 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei
Geral de Protegdo de Dados), 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Codigo de Defesa do Consumidor) e, nas hipdteses cabiveis, aos
ditames da Lei n2 13.787, de 27 de dezembro de 2018 (Lei do Pron-
tuario Eletrdnico). (Incluido pela Lei n? 14.510, de 2022)

Art. 26-H. E dispensada a inscri¢do secundaria ou complemen-
tar do profissional de saude que exercer a profissdo em outra juris-
digdo exclusivamente por meio da modalidade telessaude. (Incluido
pela Lei n? 14.510, de 2022)

TiTULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na area da salde sera
formalizada e executada, articuladamente, pelas diferentes esferas
de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

| - organizagdo de um sistema de formacgdo de recursos huma-
nos em todos os niveis de ensino, inclusive de pds-graduagao, além
da elaboragdo de programas de permanente aperfeicoamento de
pessoal;

Il - (Vetado)

Il - (Vetado)

IV - valorizagdo da dedicagdo exclusiva aos servigos do Sistema
Unico de Saude (SUS).

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 fungdes de chefia, direcdo e assessora-
mento, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), sé 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
servidores em regime de tempo integral, com exce¢do dos ocupan-
tes de cargos ou fungdo de chefia, dire¢do ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializagGes na forma de treinamento em servigo
sob supervisdo serao regulamentadas por Comissao Nacional, insti-
tuida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participagdo das
entidades profissionais correspondentes
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TiTULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO I
DOS RECURSOS

Art. 31. O orgamento da seguridade social destinard ao Sistema
Unico de Satide (SUS) de acordo com a receita estimada, os recursos
necessarios a realizagdo de suas finalidades, previstos em proposta
elaborada pela sua dire¢do nacional, com a participagdo 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. Sdo 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 - alienag®es patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arrecadados
no ambito do Sistema Unico de Satde (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 ambito 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.

§ 32 As acBes de saneamento que venham a ser executadas
supletivamente pelo Sistema Unico de Satde (SUS), serdo financia-
das por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados,
Distrito Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro
da Habitagdo (SFH).

§ 42 (Vetado).

§ 52 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 instituigdes de fomento e financiamento ou de origem
externa e receita prépria das instituicdes executoras.

§ 62 (Vetado).

CAPiTULO Il
DA GESTAO FINANCEIRA

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

§ 12 Na esfera federal, os recursos financeiros, origindrios 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.

§ 22 (Vetado).

§ 32 (Vetado).

§ 42 O Ministério da Saude acompanhara, através de seu siste-
ma de auditoria, a conformidade a programacao aprovada da apli-
cagdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constatada
a malversagdo, desvio ou ndo aplicagdo dos recursos, cabera ao Mi-
nistério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.
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CONHECIMENTOS ESPECIFICOS oo

HISTORICO DAS CONFERENCIAS DE SAUDE

" ONS ¥ % 5" CHS NS

1944 1963 ABTS 1980

P CH% & CNS & CHS
1880 1967 1977

Em 2015 aconteceu a 152 CNS, com o tema: Saude Publica de Qualidade. A préxima Conferéncia,em carater ordindrio, acontecera em
2019.

A Conferéncia de Satude é um espaco de discussao das politicas de salde em todas as esferas de governo. Acontecem, de forma ordi-
naria, a cada 4 anos e, como férum de discussao, avaliam e propdem mudangas ou novas politicas e programas de salde para o pais. Cada
municipio deve realizar a conferéncia de saude, onde serdo eleitos os representantes que para participar da conferéncia estadual, onde
serdo eleitos os representantes que participardo, da Conferéncia Nacional de Saude (SOUZA,2016).

As conferéncias de satde sdo espagos de discusséo das politicas. A mais importante, para a construgdo e consolidagdo de um sis-
tema tnico com participagdo popular, foi a VIII CNS que aconteceu em 1986, momento de consolidagdo da reforma sanitdria e criagdo
dos ideais do SUS.

2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, érgdo colegiado composto por representantes do governo, pres-
tadores de servigo, profissionais de sauide e usudrios, atua na formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da politica de saude
na instancia correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisGes serdo homologadas pelo chefe do poder
legalmente constituido em cada esfera do governo.

A distribui¢do dos representantes é definida pela Resolugio 453/12, que traz:*

Representando
0 usudrio
50%

Conselheiros

Representado
Governo/ Representando
prestadores proﬁ55|9na|s
de servico de de saude
saude 25%
25%

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (Conasems)
terdo representagdo no Conselho Nacional de Saude.

§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Satde e Conferéncias sera paritaria em relagdo ao conjunto dos demais segmen-
tos.

§ 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Saude terdo sua organizagao e normas de funcionamento definidas em regimento
préprio, aprovadas pelo respectivo conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saude (FNS) serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saude, seus 6rgdos e entidades, da administracdo direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orgamentdria, de iniciativa do Poder Legislativo e aprovados pelo Congresso Nacional;

Il - investimentos previstos no Plano Qliinqiienal do Ministério da Saude;

IV - cobertura das ag¢des e servigos de saude a serem implementados pelos Municipios, Estados e Distrito Federal.

40 Fonte: www.pontodosconcursos.com.br
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