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Tipo de reação Mnemônico Características Exemplos

A: Relacionado à 
dose

Aumento • Comum
• Relacionada a um efeito far-
macológico da droga
• Esperada

• Efeitos tóxicos: Intoxicação digitálica; sín-
drome serotoninérgica com ISRSs
• Efeitos Colaterais: efeitos anticolinérgicos 
de antidepressivos tricíclicos

B: Não relaciona-
do à dose

Bizarro • Incomum
• Não relacionada a um efeito 
farmacológico da droga
• Inesperada

• Reações imunológicas: hipersensibilidade à 
penicilina
• Reações idiossincráticas: porfiria aguda, hi-
pertermia maligna, pseudoalergia (ex.: rash em uso 
de ampicilina)

C: Relacionado à 
dose e ao tempo 
de uso

Crônico • Incomum
• Relacionada ao efeito cumu-
lativo do fármaco

• Supressão do eixo hipotalâmico hipofisário - adre-
nal por corticosteroides

D: Relacionado ao 
tempo de uso

Atraso (do in-
glês, delayed)

• Incomum
• Normalmente relacionado à 
dose • Ocorre ou aparece algum tem-
po após o uso do medicamento

• Teratogênese (ex.: adenocarcinoma asso-
ciado ao dietiletilbestrol)
• Carcinogênese
• Discinesia tardia

E: Abstinência Fim do uso (do 
inglês, end of 
use)

• Incomum
• Ocorre logo após a suspen-
são do medicamento

• Síndrome de abstinência à opiáceos • Isquemia 
miocárdica (suspensão de â- bloqueador)

F: Falha inespera-
da da terapia

Falha • Comum
• Relacionado à dose
• Frequentemente causado 
por interação de medicamentos

• Dosagem inadequada de anticoncepcional oral 
particularmente quando utilizados indutores enzi-
máticos

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

Quanto à frequência das RAMs, são consideradas as categorias seguintes:

Classificação das reações adversas quanto à frequência

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 frequência com que ocorre uma reação adversa é a subnotificação de suspeitas de rea-
ções adversas, outro é a incerteza em estimar o número de pacientes que fazem uso do medicamento (denominador).

A avaliação de gravidade de uma reação é, às vezes, subjetiva. Os critérios para definição de gravidade foram definidos pela OMS.
Reação adversa grave é um efeito nocivo, que ocorre durante tratamento medicamentoso e pode resultar em morte, ameaça à vida, 

incapacidade persistente ou significante, anomalia congênita, efeito clinicamente importante, hospitalização ou prolongamento de hospi-
talização já existente.

O termo “ameaça à vida” se refere a uma reação em que o paciente apresenta risco de morte no momento da ocorrência da reação, 
não se referindo a uma reação que poderia ter causado a morte se ocorresse com maior intensidade.

O termo “efeito clinicamente importante” é apropriado quando a reação for perigosa ou requeira intervenção para se prevenirem os 
outros desfechos descritos na definição.

A reação adversa não-grave é aquela que não se enquadra no conceito de reação adversa grave, descrito acima.

Como reconhecer as reações adversas
Os profissionais de saúde são os mais aptos a identificar as reações adversas a medicamentos, devido à sua estreita relação com os pa-

cientes. A participação ativa desses profissionais garante a efetividade da vigilância durante o período de comercialização dos “Os profis-
sionais de saúde são os mais aptos a identificar as reações adversas a medicamentos, devido à sua estreita relação com os pacientes. ”



CONHECIMENTOS ESPECÍFICOS

486486
a solução para o seu concurso!

Editora

possui duas camadas mais externas que contêm 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 – introdução de medicamento no canal auditivo. 
Colocar o paciente em posição que você consiga administrar, man-
ter a cabeça do paciente ereta e pingar a solução puxando o pavi-
lhão auditivo para baixo e para frente.

Instilações na garganta – a garganta pode ser pulverizada ou 
embrocada pela aplicação de um antisséptico ou anestésico.

LEGISLAÇÃO DO SUS (LEI 8080 E 8142)

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e recu-
peração da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços 
correspondentes e dá outras providências. 

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

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR

Art. 1º Esta lei regula, em todo o território nacional, as ações 
e serviços de saúde, executados isolada ou conjuntamente, em ca-
ráter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou jurídicas de 
direito Público ou privado.

TÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS

Art. 2º A saúde é um direito fundamental do ser humano, de-
vendo o Estado prover as condições indispensáveis ao seu pleno 
exercício.

§ 1º O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formula-
ção e execução de políticas econômicas e sociais que visem à redu-
ção de riscos de doenças e de outros agravos e no estabelecimento 
de condições que assegurem acesso universal e igualitário às ações 
e aos serviços para a sua promoção, proteção e recuperação.

§ 2º O dever do Estado não exclui o das pessoas, da família, das 
empresas e da sociedade.

Art. 3o Os níveis de saúde expressam a organização social e eco-
nômica do País, tendo a saúde como determinantes e condicionan-
tes, entre outros, a alimentação, a moradia, o saneamento básico, o 
meio ambiente, o trabalho, a renda, a educação, a atividade física, 
o transporte, o lazer e o acesso aos bens e serviços essenciais. (Re-
dação dada pela Lei nº 12.864, de 2013)

Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde as ações que, 
por força do disposto no artigo anterior, se destinam a garantir às 
pessoas e à coletividade condições de bem-estar físico, mental e 
social.

TÍTULO II
DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR

Art. 4º O conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por 
órgãos e instituições públicas federais, estaduais e municipais, da 
Administração direta e indireta e das fundações mantidas pelo Po-
der Público, constitui o Sistema Único de Saúde (SUS).

§ 1º Estão incluídas no disposto neste artigo as instituições 
públicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade, 
pesquisa e produção de insumos, medicamentos, inclusive de san-
gue e hemoderivados, e de equipamentos para saúde.

§ 2º A iniciativa privada poderá participar do Sistema Único de 
Saúde (SUS), em caráter complementar.

CAPÍTULO I
DOS OBJETIVOS E ATRIBUIÇÕES

Art. 5º São objetivos do Sistema Único de Saúde SUS:
I - a identificação e divulgação dos fatores condicionantes e de-

terminantes da saúde;
II - a formulação de política de saúde destinada a promover, 

nos campos econômico e social, a observância do disposto no § 1º 
do art. 2º desta lei;

III - a assistência às pessoas por intermédio de ações de promo-
ção, proteção e recuperação da saúde, com a realização integrada 
das ações assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema 
Único de Saúde (SUS):

I - a execução de ações:
a) de vigilância sanitária;
b) de vigilância epidemiológica;
c) de saúde do trabalhador;   (Redação dada pela Lei nº 14.572, 

de 2023)
d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica;
e) de saúde bucal;    (Incluída pela Lei nº 14.572, de 2023)
II - a participação na formulação da política e na execução de 

ações de saneamento básico;
III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de 

saúde;
IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar;
V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compre-

endido o do trabalho;
VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, 

imunobiológicos e outros insumos de interesse para a saúde e a 
participação na sua produção;

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substân-
cias de interesse para a saúde;

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas 
para consumo humano;

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, 
transporte, guarda e utilização de substâncias e produtos psicoati-
vos, tóxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento 
científico e tecnológico;

XI - a formulação e execução da política de sangue e seus de-
rivados.

XII – a formulação e a execução da política de informação e 
assistência toxicológica e de logística de antídotos e medicamentos 
utilizados em intoxicações.   (Incluído pela Lei nº 14.715, de 2023)
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petente da esfera administrativa correspondente poderá requisitar 
bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de jurídicas, sendo-
-lhes assegurada justa indenização;

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

XV - propor a celebração de convênios, acordos e protocolos 
internacionais relativos à saúde, saneamento e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-científicas de promoção, prote-
ção e recuperação da saúde;

XVII - promover articulação com os órgãos de fiscalização do 
exercício profissional e outras entidades representativas da socie-
dade civil para a definição e controle dos padrões éticos para pes-
quisa, ações e serviços de saúde;

XVIII - promover a articulação da política e dos planos de saúde;
XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde;
XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscaliza-

ção inerentes ao poder de polícia sanitária;
XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos es-

tratégicos e de atendimento emergencial.

SEÇÃO II
DA COMPETÊNCIA

Art. 16. À direção nacional do SUS compete:   (Redação dada 
pela Lei nº 14.572, de 2023)

I - formular, avaliar e apoiar políticas de alimentação e nutrição;
II - participar na formulação e na implementação das políticas:
a) de controle das agressões ao meio ambiente;
b) de saneamento básico; e
c) relativas às condições e aos ambientes de trabalho;
III - definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assistência de alta complexidade;
b) de rede de laboratórios de saúde pública;
c) de vigilância epidemiológica; e
d) vigilância sanitária;
IV - participar da definição de normas e mecanismos de con-

trole, com órgão afins, de agravo sobre o meio ambiente ou dele 
decorrentes, que tenham repercussão na saúde humana;

V - participar da definição de normas, critérios e padrões para 
o controle das condições e dos ambientes de trabalho e coordenar 
a política de saúde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execução das ações de vigilância 
epidemiológica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilância sanitária de 
portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execução ser comple-
mentada pelos Estados, Distrito Federal e Municípios;

VIII - estabelecer critérios, parâmetros e métodos para o con-
trole da qualidade sanitária de produtos, substâncias e serviços de 
consumo e uso humano;

IX - promover articulação com os órgãos educacionais e de fis-
calização do exercício profissional, bem como com entidades repre-
sentativas de formação de recursos humanos na área de saúde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execução 
da política nacional e produção de insumos e equipamentos para a 
saúde, em articulação com os demais órgãos governamentais;

XI - identificar os serviços estaduais e municipais de referência 
nacional para o estabelecimento de padrões técnicos de assistência 
à saúde;

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substân-
cias de interesse para a saúde;

XIII - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao 
Distrito Federal e aos Municípios para o aperfeiçoamento da sua 
atuação institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relações entre o Sistema 
Único de Saúde (SUS) e os serviços privados contratados de assis-
tência à saúde;

XV - promover a descentralização para as Unidades Federadas 
e para os Municípios, dos serviços e ações de saúde, respectiva-
mente, de abrangência estadual e municipal;

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

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ações e os serviços de 
saúde, respeitadas as competências estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no âmbito 
do SUS, em cooperação técnica com os Estados, Municípios e Dis-
trito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a 
avaliação técnica e financeira do SUS em todo o Território Nacional 
em cooperação técnica com os Estados, Municípios e Distrito Fede-
ral. (Vide Decreto nº 1.651, de 1995)

XX - definir as diretrizes e as normas para a estruturação física 
e organizacional dos serviços de saúde bucal.   (Incluído pela Lei nº 
14.572, de 2023)

§ 1º A União poderá executar ações de vigilância epidemioló-
gica e sanitária em circunstâncias especiais, como na ocorrência 
de agravos inusitados à saúde, que possam escapar do controle da 
direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) ou que repre-
sentem risco de disseminação nacional. (Renumerado do parágrafo 
único pela Lei nº 14.141, de 2021)

§ 2º Em situações epidemiológicas que caracterizem emergên-
cia em saúde pública, poderá ser adotado procedimento simplifica-
do para a remessa de patrimônio genético ao exterior, na forma do 
regulamento. (Incluído pela Lei nº 14.141, de 2021)

§ 3º Os benefícios resultantes da exploração econômica de pro-
duto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patri-
mônio genético de que trata o § 2º deste artigo serão repartidos 
nos termos da Lei nº 13.123, de 20 de maio de 2015. (Incluído pela 
Lei nº 14.141, de 2021)

Art. 17. À direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) 
compete:

I - promover a descentralização para os Municípios dos serviços 
e das ações de saúde;

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do 
Sistema Único de Saúde (SUS);

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municípios e execu-
tar supletivamente ações e serviços de saúde;

IV - coordenar e, em caráter complementar, executar ações e 
serviços:

a) de vigilância epidemiológica;
b) de vigilância sanitária;
c) de alimentação e nutrição;     (Redação dada pela Lei nº 

14.572, de 2023)
d) de saúde do trabalhador;
e) de saúde bucal;    (Incluída pela Lei nº 14.572, de 2023)
V - participar, junto com os órgãos afins, do controle dos agra-

vos do meio ambiente que tenham repercussão na saúde humana;
VI - participar da formulação da política e da execução de ações 

de saneamento básico;
VII - participar das ações de controle e avaliação das condições 

e dos ambientes de trabalho;
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§ 1º-B. A União deverá integrar os sistemas de informação da 
rede do SUS com os dados do Subsistema de Atenção à Saúde Indí-
gena. (Incluído pela Lei nº 14.021, de 2020)

§ 2o O SUS servirá de retaguarda e referência ao Subsistema de 
Atenção à Saúde Indígena, devendo, para isso, ocorrer adaptações 
na estrutura e organização do SUS nas regiões onde residem as po-
pulações indígenas, para propiciar essa integração e o atendimento 
necessário em todos os níveis, sem discriminações. (Incluído pela 
Lei nº 9.836, de 1999)

§ 3o As populações indígenas devem ter acesso garantido ao 
SUS, em âmbito local, regional e de centros especializados, de acor-
do com suas necessidades, compreendendo a atenção primária, 
secundária e terciária à saúde. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populações indígenas terão direito a participar 
dos organismos colegiados de formulação, acompanhamento e 
avaliação das políticas de saúde, tais como o Conselho Nacional de 
Saúde e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saúde, quando for 
o caso. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)

CAPÍTULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO

E INTERNAÇÃO DOMICILIAR
(INCLUÍDO PELA LEI Nº 10.424, DE 2002)

Art. 19-I. São estabelecidos, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde, o atendimento domiciliar e a internação domiciliar. (Incluído 
pela Lei nº 10.424, de 2002)

§ 1o Na modalidade de assistência de atendimento e internação 
domiciliares incluem-se, principalmente, os procedimentos médi-
cos, de enfermagem, fisioterapêuticos, psicológicos e de assistência 
social, entre outros necessários ao cuidado integral dos pacientes 
em seu domicílio. (Incluído pela Lei nº 10.424, de 2002)

§ 2o O atendimento e a internação domiciliares serão realizados 
por equipes multidisciplinares que atuarão nos níveis da medicina 
preventiva, terapêutica e reabilitadora. (Incluído pela Lei nº 10.424, 
de 2002)

§ 3o O atendimento e a internação domiciliares só poderão ser 
realizados por indicação médica, com expressa concordância do pa-
ciente e de sua família. (Incluído pela Lei nº 10.424, de 2002)

CAPÍTULO VII
(REDAÇÃO DADA PELA LEI Nº 14.737, DE 2023)

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO À MULHER 
NOS SERVIÇOS DE SAÚDE

Art. 19-J. Em consultas, exames e procedimentos realizados em 
unidades de saúde públicas ou privadas, toda mulher tem o direito 
de fazer-se acompanhar por pessoa maior de idade, durante todo 
o período do atendimento, independentemente de notificação pré-
via.   (Redação dada pela Lei nº 14.737, de 2023)

§ 1º O acompanhante de que trata o caput deste artigo será de 
livre indicação da paciente ou, nos casos em que ela esteja impos-
sibilitada de manifestar sua vontade, de seu representante legal, e 
estará obrigado a preservar o sigilo das informações de saúde de 
que tiver conhecimento em razão do acompanhamento.   (Redação 
dada pela Lei nº 14.737, de 2023)

§ 2º No caso de atendimento que envolva qualquer tipo de 
sedação ou rebaixamento do nível de consciência, caso a paciente 
não indique acompanhante, a unidade de saúde responsável pelo 
atendimento indicará pessoa para acompanhá-la, preferencialmen-

te profissional de saúde do sexo feminino, sem custo adicional para 
a paciente, que poderá recusar o nome indicado e solicitar a indi-
cação de outro, independentemente de justificativa, registrando-se 
o nome escolhido no documento gerado durante o atendimento.   
(Redação dada pela Lei nº 14.737, de 2023)

§ 2º-A Em caso de atendimento com sedação, a eventual re-
núncia da paciente ao direito previsto neste artigo deverá ser feita 
por escrito, após o esclarecimento dos seus direitos, com no míni-
mo 24 (vinte e quatro) horas de antecedência, assinada por ela e ar-
quivada em seu prontuário.   (Incluído pela Lei nº 14.737, de 2023)

§ 3º As unidades de saúde de todo o País ficam obrigadas a 
manter, em local visível de suas dependências, aviso que informe 
sobre o direito estabelecido neste artigo.   (Redação dada pela Lei 
nº 14.737, de 2023)

§ 4º No caso de atendimento realizado em centro cirúrgico ou 
unidade de terapia intensiva com restrições relacionadas à seguran-
ça ou à saúde dos pacientes, devidamente justificadas pelo corpo 
clínico, somente será admitido acompanhante que seja profissional 
de saúde.   (Incluído pela Lei nº 14.737, de 2023)

§ 5º Em casos de urgência e emergência, os profissionais de 
saúde ficam autorizados a agir na proteção e defesa da saúde e da 
vida da paciente, ainda que na ausência do acompanhante requeri-
do.   (Incluído pela Lei nº 14.737, de 2023)

Art. 19-L. (VETADO) (Incluído pela Lei nº 11.108, de 2005)

CAPÍTULO VIII
(INCLUÍDO PELA LEI Nº 12.401, DE 2011)

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA
INCORPORAÇÃO DE TECNOLOGIA EM SAÚDE”

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere 
a alínea d do inciso I do art. 6o consiste em: (Incluído pela Lei nº 
12.401, de 2011)

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para 
a saúde, cuja prescrição esteja em conformidade com as diretrizes 
terapêuticas definidas em protocolo clínico para a doença ou o agra-
vo à saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade 
com o disposto no art. 19-P; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domi-
ciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas 
pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS, realizados no 
território nacional por serviço próprio, conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adota-
das as seguintes definições: 

I - produtos de interesse para a saúde: órteses, próteses, bolsas 
coletoras e equipamentos médicos; 

II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que 
estabelece critérios para o diagnóstico da doença ou do agravo à 
saúde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais 
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomenda-
das; os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e 
a verificação dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos 
gestores do SUS. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

Art. 19-O. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas de-
verão estabelecer os medicamentos ou produtos necessários nas 
diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que 
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficácia 
e de surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, pro-
vocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira 
escolha. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
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Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou pro-
dutos de que trata o caput deste artigo serão aqueles avaliados 
quanto à sua eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade 
para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde 
de que trata o protocolo. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêu-
tica, a dispensação será realizada: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 
2011)

I - com base nas relações de medicamentos instituídas pelo 
gestor federal do SUS, observadas as competências estabelecidas 
nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na 
Comissão Intergestores Tripartite; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 
2011)

II - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma 
suplementar, com base nas relações de medicamentos instituídas 
pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo forneci-
mento será pactuada na Comissão Intergestores Bipartite; (Incluído 
pela Lei nº 12.401, de 2011)

III - no âmbito de cada Município, de forma suplementar, com 
base nas relações de medicamentos instituídas pelos gestores mu-
nicipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactu-
ada no Conselho Municipal de Saúde. (Incluído pela Lei nº 12.401, 
de 2011)

Art. 19-Q. A incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS 
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a 
constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz tera-
pêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. (Incluí-
do pela Lei nº 12.401, de 2011)

§ 1o A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
SUS, cuja composição e regimento são definidos em regulamento, 
contará com a participação de 1 (um) representante indicado pelo 
Conselho Nacional de Saúde e de 1 (um) representante, especialista 
na área, indicado pelo Conselho Federal de Medicina. (Incluído pela 
Lei nº 12.401, de 2011)

§ 2o O relatório da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no SUS levará em consideração, necessariamente: (Incluí-
do pela Lei nº 12.401, de 2011)

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efeti-
vidade e a segurança do medicamento, produto ou procedimento 
objeto do processo, acatadas pelo órgão competente para o regis-
tro ou a autorização de uso; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos 
custos em relação às tecnologias já incorporadas, inclusive no que 
se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, 
quando cabível. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

§ 3º As metodologias empregadas na avaliação econômica a 
que se refere o inciso II do § 2º deste artigo serão dispostas em 
regulamento e amplamente divulgadas, inclusive em relação aos 
indicadores e parâmetros de custo-efetividade utilizados em com-
binação com outros critérios. (Incluído pela Lei nº 14.312, de 2022)

Art. 19-R. A incorporação, a exclusão e a alteração a que se re-
fere o art. 19-Q serão efetuadas mediante a instauração de proces-
so administrativo, a ser concluído em prazo não superior a 180 (cen-
to e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, 
admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) dias corridos, quando 
as circunstâncias exigirem. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

§ 1o O processo de que trata o caput deste artigo observará, no 
que couber, o disposto na Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e 
as seguintes determinações especiais: (Incluído pela Lei nº 12.401, 
de 2011)

I - apresentação pelo interessado dos documentos e, se cabível, 
das amostras de produtos, na forma do regulamento, com informa-
ções necessárias para o atendimento do disposto no § 2o do art. 
19-Q; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

II - (VETADO); (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
III - realização de consulta pública que inclua a divulgação do 

parecer emitido pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecno-
logias no SUS; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

IV - realização de audiência pública, antes da tomada de deci-
são, se a relevância da matéria justificar o evento. (Incluído pela Lei 
nº 12.401, de 2011)

V - distribuição aleatória, respeitadas a especialização e a com-
petência técnica requeridas para a análise da matéria; (Incluído 
pela Lei nº 14.312, de 2022)

VI - publicidade dos atos processuais. (Incluído pela Lei nº 
14.312, de 2022)

§ 2o (VETADO). (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
Art. 19-S. (VETADO). (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS: 

(Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medica-

mento, produto e procedimento clínico ou cirúrgico experimental, 
ou de uso não autorizado pela Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária - ANVISA; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

II - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou o reembol-
so de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro 
na Anvisa.” 

Parágrafo único. Excetuam-se do disposto neste artigo: (Incluí-
do pela Lei nº 14.312, de 2022)

I - medicamento e produto em que a indicação de uso seja dis-
tinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso 
tenha sido recomendado pela Comissão Nacional de Incorporação 
de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec), demonstradas 
as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e 
a segurança, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo 
Ministério da Saúde; (Incluído pela Lei nº 14.312, de 2022)

II - medicamento e produto recomendados pela Conitec e ad-
quiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, 
para uso em programas de saúde pública do Ministério da Saúde e 
suas entidades vinculadas, nos termos do § 5º do art. 8º da Lei nº 
9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Incluído pela Lei nº 14.312, de 
2022)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de 
medicamentos, produtos de interesse para a saúde ou procedimen-
tos de que trata este Capítulo será pactuada na Comissão Interges-
tores Tripartite. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
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Art. 26-E. Na prestação de serviços por telessaúde, serão ob-
servadas as normas expedidas pelo órgão de direção do Sistema 
Único de Saúde (SUS) quanto às condições para seu funcionamento, 
observada a competência dos demais órgãos reguladores. (Incluído 
pela Lei nº 14.510, de 2022)

Art. 26-F. O ato normativo que pretenda restringir a prestação 
de serviço de telessaúde deverá demonstrar a imprescindibilidade 
da medida para que sejam evitados danos à saúde dos pacientes. 
(Incluído pela Lei nº 14.510, de 2022)

Art. 26-G. A prática da telessaúde deve seguir as seguintes de-
terminações: (Incluído pela Lei nº 14.510, de 2022)

I - ser realizada por consentimento livre e esclarecido do pa-
ciente, ou de seu representante legal, e sob responsabilidade do 
profissional de saúde; (Incluído pela Lei nº 14.510, de 2022)

II - prestar obediência aos ditames das Leis nºs 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 Proteção de Dados), 8.078, de 11 de setembro de 1990 
(Código de Defesa do Consumidor) e, nas hipóteses cabíveis, aos 
ditames da Lei nº 13.787, de 27 de dezembro de 2018 (Lei do Pron-
tuário Eletrônico). (Incluído pela Lei nº 14.510, de 2022)

Art. 26-H. É dispensada a inscrição secundária ou complemen-
tar do profissional de saúde que exercer a profissão em outra juris-
dição exclusivamente por meio da modalidade telessaúde. (Incluído 
pela Lei nº 14.510, de 2022)

TÍTULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A política de recursos humanos na área da saúde será 
formalizada e executada, articuladamente, pelas diferentes esferas 
de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

I - organização de um sistema de formação de recursos huma-
nos em todos os níveis de ensino, inclusive de pós-graduação, além 
da elaboração de programas de permanente aperfeiçoamento de 
pessoal;

II - (Vetado)
III - (Vetado)
IV - valorização da dedicação exclusiva aos serviços do Sistema 

Único de Saúde (SUS).
Parágrafo único. Os serviços públicos que integram o Sistema 

Único de Saúde (SUS) constituem campo de prática para ensino e 
pesquisa, mediante normas específicas, elaboradas conjuntamente 
com o sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e funções de chefia, direção e assessora-
mento, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), só poderão ser 
exercidas em regime de tempo integral.

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

§ 2° O disposto no parágrafo anterior aplica-se também aos 
servidores em regime de tempo integral, com exceção dos ocupan-
tes de cargos ou função de chefia, direção ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).
Art. 30. As especializações na forma de treinamento em serviço 

sob supervisão serão regulamentadas por Comissão Nacional, insti-
tuída de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participação das 
entidades profissionais correspondentes

TÍTULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPÍTULO I
DOS RECURSOS

Art. 31. O orçamento da seguridade social destinará ao Sistema 
Único de Saúde (SUS) de acordo com a receita estimada, os recursos 
necessários à realização de suas finalidades, previstos em proposta 
elaborada pela sua direção nacional, com a participação dos órgãos 
da Previdência Social e da Assistência Social, tendo em vista as me-
tas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orçamentárias.

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

I - (Vetado)
II - Serviços que possam ser prestados sem prejuízo da assis-

tência à saúde;
III - ajuda, contribuições, doações e donativos;
IV - alienações patrimoniais e rendimentos de capital;
V - taxas, multas, emolumentos e preços públicos arrecadados 

no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS); e
VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.
§ 1° Ao Sistema Único de Saúde (SUS) caberá metade da receita 

de que trata o inciso I deste artigo, apurada mensalmente, a qual 
será destinada à recuperação de viciados.

§ 2° As receitas geradas no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS) serão creditadas diretamente em contas especiais, movimen-
tadas pela sua direção, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3º As ações de saneamento que venham a ser executadas 
supletivamente pelo Sistema Único de Saúde (SUS), serão financia-
das por recursos tarifários específicos e outros da União, Estados, 
Distrito Federal, Municípios e, em particular, do Sistema Financeiro 
da Habitação (SFH).

§ 4º (Vetado).
§ 5º As atividades de pesquisa e desenvolvimento científico e 

tecnológico em saúde serão co-financiadas pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS), pelas universidades e pelo orçamento fiscal, além de 
recursos de instituições de fomento e financiamento ou de origem 
externa e receita própria das instituições executoras.

§ 6º (Vetado).

CAPÍTULO II
DA GESTÃO FINANCEIRA

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Único de Saúde 
(SUS) serão depositados em conta especial, em cada esfera de sua 
atuação, e movimentados sob fiscalização dos respectivos Conse-
lhos de Saúde.

§ 1º Na esfera federal, os recursos financeiros, originários do 
Orçamento da Seguridade Social, de outros Orçamentos da União, 
além de outras fontes, serão administrados pelo Ministério da Saú-
de, através do Fundo Nacional de Saúde.

§ 2º (Vetado).
§ 3º (Vetado).
§ 4º O Ministério da Saúde acompanhará, através de seu siste-

ma de auditoria, a conformidade à programação aprovada da apli-
cação dos recursos repassados a Estados e Municípios. Constatada 
a malversação, desvio ou não aplicação dos recursos, caberá ao Mi-
nistério da Saúde aplicar as medidas previstas em lei.
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HISTÓRICO DAS CONFERÊNCIAS DE SAÚDE

Em 2015 aconteceu a 15ª CNS, com o tema: Saúde Pública de Qualidade. A próxima Conferência,em caráter ordinário, acontecerá em 
2019.

A Conferência de Saúde é um espaço de discussão das políticas de saúde em todas as esferas de governo. Acontecem, de forma ordi-
nária, a cada 4 anos e, como fórum de discussão, avaliam e propõem mudanças ou novas políticas e programas de saúde para o país. Cada 
município deve realizar a conferência de saúde, onde serão eleitos os representantes que para participar da conferência estadual, onde 
serão eleitos os representantes que participarão, da Conferência Nacional de Saúde (SOUZA,2016).

As conferências de saúde são espaços de discussão das políticas. A mais importante, para a construção e consolidação de um sis-
tema único com participação popular, foi a VIII CNS que aconteceu em 1986, momento de consolidação da reforma sanitária e criação 
dos ideais do SUS.

 2° O Conselho de Saúde, em caráter permanente e deliberativo, órgão colegiado composto por representantes do governo, pres-
tadores de serviço, profissionais de saúde e usuários, atua na formulação de estratégias e no controle da execução da política de saúde 
na instância correspondente, inclusive nos aspectos econômicos e financeiros, cujas decisões serão homologadas pelo chefe do poder 
legalmente constituído em cada esfera do governo.

A distribuição dos representantes é definida pela Resolução 453/12, que traz:40

 

§ 3° O Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) e o Conselho Nacional de Secretários Municipais de Saúde (Conasems) 
terão representação no Conselho Nacional de Saúde.

§ 4° A representação dos usuários nos Conselhos de Saúde e Conferências será paritária em relação ao conjunto dos demais segmen-
tos.

§ 5° As Conferências de Saúde e os Conselhos de Saúde terão sua organização e normas de funcionamento definidas em regimento 
próprio, aprovadas pelo respectivo conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saúde (FNS) serão alocados como:
I - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saúde, seus órgãos e entidades, da administração direta e indireta;
II - investimentos previstos em lei orçamentária, de iniciativa do Poder Legislativo e aprovados pelo Congresso Nacional;
III - investimentos previstos no Plano Qüinqüenal do Ministério da Saúde;
IV - cobertura das ações e serviços de saúde a serem implementados pelos Municípios, Estados e Distrito Federal.

40  Fonte: www.pontodosconcursos.com.br




