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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Mensagem de veto

Dispbe sobre as condi¢cdes para a promogao, protecéo e
recuperagcao da saude, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

Regulamento
Regulamento

Vide Lei 14.758, de 2023 Vigéncia

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as agbes e servicos de saude, executados isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu
pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacdo e execugéo de politicas econdmicas e sociais que
visem a reducao de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condigbes que assegurem acesso
universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua promog¢ao, protegao e recuperagao.

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

Art. 3% Os niveis de salde expressam a organizacdo social e econdmica do Pais, tendo a salide como determinantes
e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, o saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a
educacao, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais. (Redacao dada pela Lei n°
12.864, de 2013)

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

TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agGes e servicos de saude, prestados por 6rgéos e instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagées mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de
Saude (SUS).

§ 1° Estao incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas federais, estaduais € municipais de controle de
qualidade, pesquisa e produgao de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para
saude.

§ 2° Ainiciativa privada podera participar do Sistema Unico de Satde (SUS), em carater complementar.
CAPITULO |
Dos Objetivos e Atribuigbes
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Art. 5° Sa0 objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:

| - a identificagdo e divulgagao dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulacdo de politica de saude destinada a promover, nos campos econdmico e social, a observancia do
disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

lll - a assisténcia as pessoas por intermédio de agbdes de promogao, protecdo e recuperagdo da saude, com a
realizagao integrada das agbes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Satde (SUS):
| - a execucdo de agoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; (Redacéo dada pela Lei n® 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 participagao na formulacao da politica e na execugéo de agdes de saneamento basico;
Il - a ordenacgéo da formagao de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagao alimentar;

V - a colaboragao na prote¢cao do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagado da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a
saude e a participagao na sua produgao;

VIl - o controle e a fiscalizagcao de servigos, produtos e substancias de interesse para a saude;
VIII - a fiscalizagado e a inspegao de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

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

X - o incremento, em sua area de atuagao, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
XI - a formulagéo e execugéo da politica de sangue e seus derivados.

XIl — a formulagéo e a execugdo da politica de informagao e assisténcia toxicologica e de logistica de antidotos e
medicamentos utilizados em intoxicagbes. (Incluido pela Lei n® 14.715, de 2023)

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestacdo de
servigos de interesse da saude, abrangendo:

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

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

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de agdes que proporcionam o conhecimento, a detecgao ou
prevengdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevengao e controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se destina, através das
acdes de vigilancia epidemiolégica e vigilancia sanitaria, a promogéo e protegcao da saude dos trabalhadores, assim como
visa a recuperacao e reabilitagdo da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condi¢des de
trabalho, abrangendo:
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| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doencga profissional e do trabalho;

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

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Salude (SUS), da normatizaco, fiscalizagdo e
controle das condigbes de produgdo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, de
produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliagao do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informagéo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de acidentes de
trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes, avaliagbes ambientais e exames de
saude, de admisséo, periddicos e de demissao, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizagao, fiscalizagdo e controle dos servicos de saude do trabalhador nas instituicdes e
empresas publicas e privadas;

VII - revisao periddica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na sua elaboragéo a
colaboracéao das entidades sindicais; e

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

§ 4° Entende-se por saude bucal o conjunto articulado de agdes, em todos os niveis de complexidade, que visem a
garantir promogéao, prevencao, recuperagdo e reabilitagdo odontoldgica, individual e coletiva, inseridas no contexto da
integralidade da atengdo a saude. (Incluido pela Lei n® 14.572, de 2023)

§ 5° Entende-se por assisténcia toxicologica, a que se refere o inciso Xl do caput deste artigo, o conjunto de agbes
e servigos de prevengao, diagndstico e tratamento das intoxicagdes agudas e crénicas decorrentes da exposi¢do a
substancias quimicas, medicamentos e toxinas de animais peconhentos e de plantas toxicas. (Incluido pela Lei n°
14.715, de 2023)

Art. 6°A. As diferentes instancias gestoras do Sistema Unico de Saude (SUS) ficam obrigadas a disponibilizar nas
respectivas paginas eletrbnicas na internet os estoques de medicamentos das farmacias publicas que estiverem sob sua
gestédo, com atualizagdo quinzenal, de forma acessivel ao cidaddo comum. (Incluido pela Lei n°® 14.654, de 2023)
Vigéncia

CAPITULO Il
Dos Principios e Diretrizes
Art. 7° As agdes e servigos publicos de saude e os servigos privados contratados ou conveniados que integram o

Sistema Unico de Salde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituigdo
Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

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

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

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

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

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

VI - divulgacao de informagdes quanto ao potencial dos servigos de saude e a sua utilizagao pelo usuario;

VIl - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagcdo de recursos e a orientagéo
programatica;

VIII - participagdo da comunidade;
IX - descentralizagao politico-administrativa, com dire¢do unica em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizagao dos servigos para os municipios;
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b) regionalizagdo e hierarquizacdo da rede de servigos de saude;

X - integragdo em nivel executivo das agdes de saude, meio ambiente e saneamento basico;

Xl - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios na prestagao de servigos de assisténcia a saude da populagéao;

XII - capacidade de resolugao dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e
XIlI - organizagao dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.
XIV — organizagéo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres e vitimas de violéncia doméstica

em geral, que garanta, entre outros, atendimento, acompanhamento psicoldgico e cirurgias plasticas reparadoras, em
conformidade com a Lei n? 12.845, de 12 de agosto de 2013. (Redacao dada pela Lei n® 13.427, de 2017)

XV — protecao integral dos direitos humanos de todos os usuarios e especial atengao a identificagdo de maus-tratos,
de negligéncia e de violéncia sexual praticados contra criangas e adolescentes.  (Incluido pela Lei n® 14.679, de 2023)

Paragrafo unico. Para os efeitos do inciso XIV do caput deste artigo, as mulheres vitimas de qualquer tipo de
violéncia tém o direito de serem acolhidas e atendidas nos servigos de saude prestados no ambito do SUS, na rede
prépria ou conveniada, em local e ambiente que garantam sua privacidade e restricdo do acesso de terceiros nao
autorizados pela paciente, em especial o do agressor.  (Incluido pela Lei n® 14.847, de 2024)

CAPITULO 1l
Da Organizagéao, da Diregao e da Gestao
Art. 8° As agdes e servigos de salde, executados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), seja diretamente ou mediante
participacdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de

complexidade crescente.

Art. 9° A diregdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é Unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da Constituicio
Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgaos:

| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;
Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Salde ou érgao equivalente; e
Il - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salde ou érgao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consorcios para desenvolver em conjunto as a¢des e os servicos de saude
que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consércios administrativos intermunicipais o principio da diregao Unica, e os respectivos atos
constitutivos disporao sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Saude (SUS), podera organizar-se em distritos de forma a integrar e
articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das agbdes de saude.

Art. 11. (Vetado).

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

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

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

| - alimentacgao e nutrigao;
Il - saneamento e meio ambiente;
[l - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;

IV - recursos humanos;
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V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverédo ser criadas Comissdes Permanentes de integracdo entre os servigos de saude e as instituicées de
ensino profissional e superior.

Paragrafo unico. Cada uma dessas comissdes tera por finalidade propor prioridades, métodos e estratégias para a
formacdo e educacgédo continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Saude (SUS), na esfera correspondente,
assim como em relagdo a pesquisa e a cooperagao técnica entre essas instituicoes.

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite séo reconhecidas como foros de negociagéo e pactuagéo
entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS). (Incluido pela Lei n® 12.466, de
2011)

Paragrafo unico. A atuagao das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite tera por objetivo: (Incluido pela Lei
n° 12.466, de 2011).

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do SUS, em
conformidade com a definicdo da politica consubstanciada em planos de saude, aprovados pelos conselhos de saude;
(Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizagdo das redes de agdes e
servicos de saude, principalmente no tocante a sua governanga institucional e a integragdo das ag¢des e servigos dos entes
federados; (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

Il - fixar diretrizes sobre as regides de saude, distrito sanitario, integragao de territérios, referéncia e contrarreferéncia
e demais aspectos vinculados a integragao das agdes e servigos de saude entre os entes federados. (Incluido pela Lei
n°® 12.466, de 2011).

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

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

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

CAPITULO IV
Da Competéncia e das Atribuicbes
Secao |
Das Atribuigbes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal € os Municipios exercerdo, em seu dmbito administrativo, as seguintes
atribuicoes:

| - definigdo das instancias e mecanismos de controle, avaliagao e de fiscalizagdo das acgdes e servigos de saude;
Il - administragao dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a saude;

lIl - acompanhamento, avaliagédo e divulgacao do nivel de saude da populacao e das condigbes ambientais;

IV - organizagao e coordenagao do sistema de informagéao de saude;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e parédmetros de custos que
caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrbes de qualidade para promogédo da saude do
trabalhador;
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VIl - participagao de formulagao da politica e da execugéo das agdes de saneamento basico e colaboragao na protecao
e recuperagao do meio ambiente;

VIII - elaboragéo e atualizagéo periddica do plano de saude;

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

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

Xl - elaboragdo de normas para regular as atividades de servigos privados de saude, tendo em vista a sua relevancia
publica;

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

XIll - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situacdes de perigo
iminente, de calamidade publica ou de irrupgao de epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa
correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa
indenizacéao; (Vide ADIN 3454)

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

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

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogéo, protegao e recuperagao da saude;

XVII - promover articulagdo com os érgaos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras entidades representativas
da sociedade civil para a definicao e controle dos padrdes éticos para pesquisa, agoes e servigcos de saude;

XVIII - promover a articulagdo 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 fiscalizagao inerentes ao poder de policia sanitaria;
XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento emergencial.

Secaol ll

Da Competéncia

Art. 16. A diregao nacional do SUS compete: (Redagdo dada pela Lei n® 14.572, de 2023)

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagéo e nutrigao;
Il - participar na formulacao e na implementacgéo das politicas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condigdes e aos ambientes de trabalho;

[l - 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 epidemiolégica; e

d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com érgao afins, de agravo sobre 0 meio ambiente
ou dele decorrentes, que tenham repercusséo na saude humana;
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V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para o controle das condigdes e dos ambientes de trabalho e
coordenar a politica de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execugao das agdes de vigilancia epidemioldgica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execugéo ser
complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

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

IX - promover articulagdo com os 6rgaos educacionais e de fiscalizagdo do exercicio profissional, bem como com
entidades representativas de formacgao de recursos humanos na area de salde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugao da politica nacional e produgdo de insumos e
equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais 6rgaos governamentais;

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

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

XIII - prestar cooperagéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para o aperfeigoamento
da sua atuacéo institucional;

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

XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servigos e agbdes de saude,
respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

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

XVIl - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e
municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no dmbito do SUS, em cooperagao técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal;

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

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

§ 1° A Unido podera executar acdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em circunstancias especiais, como na
ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da diregéo estadual do Sistema Unico de Saude
(SUS) ou que representem risco de disseminagéo nacional.  (Renumerado do paragrafo unico pela Lei n® 14.141, de 2021)

§ 2° Em situagbes epidemioldogicas que caracterizem emergéncia em saude publica, poderd ser adotado
procedimento simplificado para a remessa de patrimdnio genético ao exterior, na forma do regulamento. (Incluido
pela Lein® 14.141, de 2021)

§ 3° Os beneficios resultantes da exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimdnio genético de que trata o § 2° deste artigo serdo repartidos nos termos da Lei n® 13.123, de 20 de
maio de 2015. (Incluido pela Lei n° 14.141, de 2021)

Art. 17. A direcédo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:
| - promover a descentralizagdo para os Municipios dos servigos e das agdes de saude;.

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saude (SUS);
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Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servigos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agdes e servigos:
a) de vigilancia epidemioldgica;
b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentacdo e nutricdo; (Redacdo dada pela Lei n® 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 6rgaos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham repercussao na saude
humana;

VI - participar da formulagéo da politica e da execugao de agbes de saneamento basico;
VII - participar das a¢des de controle e avaliacao das condigbes e dos ambientes de trabalho;

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

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

X - coordenar a rede estadual de laboratdrios de saude publica e hemocentros, e gerir as unidades que permanegam
em sua organiza¢ao administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagdo das agbes e servigos de salde;

XII - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos de controle de qualidade para
produtos e substancias de consumo humano;

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

XIV - o acompanhamento, a avaliagcéo e divulgacao dos indicadores de morbidade e mortalidade no &mbito da unidade
federada.

Art. 18. A direcdo municipal do SUS compete: (Redacdo dada pela Lei n® 14.572, de 2023)

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agbes e 0s servigos de salde e gerir e executar 0s servigos publicos de
saude;

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

Il - participar da execugéo, controle e avaliagdo das agdes referentes as condigdes e aos ambientes de trabalho;
IV - executar servigos:
a) de vigilancia epidemioldgica;
b) vigilancia sanitaria;
c¢) de alimentagédo e nutri¢io;
o to-basico:

d) de saneamento basico; (Redacéo dada pela Lei n® 14.572, de 2023)

e) de saude do trabalhador;
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f) de saude bucal; (Incluida pela Lei n® 14.572, de 2023)

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

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

VII - formar consoércios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratérios publicos de saude e hemocentros;
IX - colaborar com a Unido e os Estados na execugao da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

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

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

XII - normatizar complementarmente as agdes e servigos publicos de salde no seu ambito de atuagao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigbes reservadas aos Estados e aos Municipios.
CAPI{TULO V

Do Subsistema de Atengéo a Saude Indigena
(Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As acdes e servigos de saude voltados para o atendimento das populagdes indigenas, em todo o territério
nacional, coletiva ou individualmente, obedecerao ao disposto nesta Lei. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atengdo & Salde Indigena, componente do Sistema Unico de Saude — SUS,

criado e definido por esta Lei, e pela Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com o qual funcionard em perfeita
integragao. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de Atengdo a Saude Indigena.
(Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulagdo do Subsistema instituido por esta Lei com os d6rgaos responsaveis pela
Politica Indigena do Pais. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicbes governamentais e nao-governamentais poderdao atuar
complementarmente no custeio e execugao das agoes. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 1° A Unido instituird mecanismo de financiamento especifico para os Estados, o Distrito Federal e os Municipios,
sempre que houver necessidade de atencdo secundaria e terciaria fora dos territorios indigenas. (Incluido pela Lei n°
14.021, de 2020)

§ 2° Em situagbes emergenciais e de calamidade publica: (Incluido pela Lei n°® 14.021, de 2020)

| - a Unido devera assegurar aporte adicional de recursos nao previstos nos planos de saude dos Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas (Dseis) ao Subsistema de Atengédo a Saude Indigena; (Incluido pela Lei n° 14.021, de
2020)

Il - devera ser garantida a inclusdo dos povos indigenas nos planos emergenciais para atendimento dos pacientes
graves das Secretarias Municipais e Estaduais de Saude, explicitados os fluxos e as referéncias para o atendimento em
tempo oportuno. (Incluido pela Lei n® 14.021, de 2020)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragdo a realidade local e as especificidades da cultura dos
povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atengdo a saude indigena, que se deve pautar por uma abordagem
diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutrigdo, habitagdo, meio
ambiente, demarcagéo de terras, educagao sanitaria e integragao institucional. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

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

§ 1°-A. A rede do SUS devera obrigatoriamente fazer o registro e a notificagdo da declaragdo de raga ou cor,
garantindo a identificacdo de todos os indigenas atendidos nos sistemas publicos de saude. (Incluido pela Lei n°
14.021, de 2020)

§ 1°-B. A Unido devera integrar os sistemas de informagédo da rede do SUS com os dados do Subsistema de
Atencao a Saude Indigena. (Incluido pela Lei n® 14.021, de 2020)

§ 22 O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atengdo a Saude Indigena, devendo, para isso,
ocorrer adaptacdes na estrutura e organizagdo do SUS nas regides onde residem as populagdes indigenas, para propiciar
essa integragao e o atendimento necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Incluido pela Lei n°® 9.836, _de
1999)

§ 32 As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local, regional e de centros
especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a atengdo primaria, secundaria e terciaria a saude.
(Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos colegiados de formulagéo,
acompanhamento e avaliagdo 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 n® 9.836, de 1999)

CAPITULO VI

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

Art. 19-1. Sao estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Saude, o atendimento domiciliar e a internagéo
domiciliar. (Incluido pela Lei n°® 10.424, de 2002)

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo 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 internagdo domiciliares serdo 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 internagéo domiciliares s6 poderdo ser realizados por indicagdo médica, com expressa
concordancia do paciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

CAPITULO VII
(Redacéo dada pela Lei n® 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 prévia. (Redacdo dada pela Lei n°® 14.737, de 2023)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera de livre indicagdo da paciente ou, nos casos em que
ela esteja impossibilitada de manifestar sua vontade, de seu representante legal, e estara obrigado a preservar o sigilo
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das informagdes de saude de que tiver conhecimento em razdo do acompanhamento. (Redacdo dada pela Lei n® 14.737,
de 2023)

§ 2° No caso de atendimento que envolva qualquer tipo de sedagao ou rebaixamento do nivel de consciéncia, caso
a paciente ndo indique acompanhante, a unidade de saude responsavel pelo atendimento indicara pessoa para
acompanha-la, preferencialmente profissional de saude do sexo feminino, sem custo adicional para a paciente, que
podera recusar o nome indicado e solicitar a indicagdo de outro, independentemente de justificativa, registrando-se o
nome escolhido no documento gerado durante o atendimento. (Redacao dada pela Lei n°® 14.737, de 2023)

§ 2°-A Em caso de atendimento com sedagdo, a eventual renuncia da paciente ao direito previsto neste artigo
devera ser feita por escrito, apés o esclarecimento dos seus direitos, com no minimo 24 (vinte e quatro) horas de
antecedéncia, assinada por ela e arquivada em seu prontuario. (Incluido pela Lei n® 14.737, de 2023)

§ 3° 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. (Redacdo dada pela Lei n® 14.737, de 2023)

§ 4° No caso de atendimento realizado em centro cirirgico ou unidade de terapia intensiva com restricbes
relacionadas a seguranga ou a saude dos pacientes, devidamente justificadas pelo corpo clinico, somente sera admitido
acompanhante que seja profissional de saude. (Incluido pela Lei n® 14.737, de 2023)

§ 5° Em casos de urgéncia e emergéncia, os profissionais de saude ficam autorizados a agir na protecdo e defesa
da saude e da vida da paciente, ainda que na auséncia do acompanhante requerido. (Incluido pela Lei n°® 14.737, de
2023)

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

CAPITULO VIII
(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

DAASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGAO 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)

| - dispensagédo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescrigdo esteja em conformidade com
as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do
protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio,
conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes definigdes: (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011),

| - produtos de interesse para a saude: orteses, préteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos; (Incluido pela
Lei n® 12.401, de 2011)

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

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao 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 intolerancia ou reagao adversa relevante, provocadas 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 produtos de que trata o caput deste artigo serdo aqueles
avaliados quanto a sua eficacia, segurancga, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga 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 terapéutica, a dispensagao 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 Comissao 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 fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite; (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagcbes de medicamentos instituidas pelos
gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude.
(Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Art. 19-Q. A incorporagéo, 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 terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lei n® 12.401, de
2011)

§ 1° A Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, cuja composigéo e regimento sdo definidos em
regulamento, contara com a participagdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude, de 1 (um)
representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina e de 1 (um) representante, especialista
na area, indicado pela Associagdo Médica Brasileira. (Redacao dada pela Lei n® 14.655, de 2023)

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS levara em consideragio,
necessariamente: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgao competente para o registro ou a autorizagao de uso; (Incluido pela Lei
n® 12.401, de 2011)

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

§ 3° As metodologias empregadas na avaliagdo econémica a que se refere o inciso Il do § 2° deste artigo serdo
dispostas em regulamento e amplamente divulgadas, inclusive em relagdo aos indicadores e parametros de custo-efetividade
utilizados em combinagao com outros critérios.  _(Incluido pela Lei n® 14.313, de 2022)

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a
instauragao de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data
em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias
exigirem. (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

§ 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)

| - apresentagao pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na forma do regulamento,

Il - (VETADO); (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

Il - realizagdo de consulta publica que inclua a divulgagdo do parecer emitido pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisao, se a relevancia da matéria justificar o evento.
(Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011),
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V - distribuicdo aleatdria, respeitadas a especializagcdo e a competéncia técnica requeridas para a analise da
matéria; (Incluido pela Lei n® 14.313, de 2022)

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

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

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

Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de 2011)

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirurgico
experimental, ou de uso nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

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

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto neste artigo: (Incluido pela Lei n°® 14.313, de 2022)

| - medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que
seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(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 n°® 14.313, de 2022)

Il - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do
§ 5°do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Incluido pela Lei n° 14.313, de 2022)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de interesse para a saude ou
procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite. (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

TITULO 1l
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |

Do Funcionamento

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a saude caracterizam-se pela atuagao, por iniciativa propria, de
profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na promogéo, prote¢do e recuperagao
da saude.

Art. 21. A assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestacéo de servigos privados de assisténcia a saude, serdo observados os principios éticos e as normas
expedidas pelo 6rgao de diregdo do Sistema Unico de Saude (SUS) quanto as condigbes para seu funcionamento.

Art. 23. E permitida a participagdo direta ou indireta, inclusive controle, de empresas ou de capital estrangeiro na
assisténcia a saude nos seguintes casos: (Redacao dada pela Lei n°® 13.097, de 2015)

| - doagbes de organismos internacionais vinculados a Organizagdo das Nagdes Unidas, de entidades de cooperagéo
técnica e de financiamento e empréstimos; (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

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

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8080.htm 13/20


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Msg/VEP-113.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Msg/VEP-113.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm#art8%C2%A75
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13097.htm#art142
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13097.htm#art142
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13097.htm#art142

4/29/24, 8:50 AM L8080

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

b) agbes e pesquisas de planejamento familiar; (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

lll - servicos de saude mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus empregados e

dependentes, sem qualquer énus para a seguridade social; e (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)
IV - demais casos previstos em legislagdo especifica. (Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)
CAPITULO Il

Da Participacao Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial a populagéo de uma
determinada area, o Sistema Unico de Saude (SUS) podera recorrer aos servigos 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 teréo preferéncia para
participar do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragdo de servicos e os parametros de cobertura assistencial seréo
estabelecidos pela diregao nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), aprovados no Conselho Nacional de Saude.

§ 1° Na fixagao dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneragéo aludida neste artigo, a
direcédo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS) devera fundamentar seu ato em demonstrativo econdmico-financeiro que
garanta a efetiva qualidade de execugao dos servigos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-d0 as normas técnicas e administrativas e aos principios e diretrizes do
Sistema Unico de Saude (SUS), mantido o equilibrio econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado).

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

§ 5° Os valores a que se refere o caput deste artigo, para o conjunto das remuneragdes dos servigos de saude,
serdo definidos no més de dezembro de cada ano, por meio de ato do Ministério da Saude, devendo-se buscar a garantia
da qualidade do atendimento, o equilibrio econdmico-financeiro na prestacao dos servigos e a preservagao do valor real
destinado a remuneragao de servigos, observada a disponibilidade orgamentaria e financeira.  (Incluido pela Lei n°
14.820, de 2024)

TITULO III-A
(Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

DA TELESSAUDE

Art. 26-A. A telessaude abrange a prestagdo remota de servigos relacionados a todas as profissdes da area da
saude regulamentadas pelos 6rgaos competentes do Poder Executivo federal e obedecera aos seguintes principios:
(Incluido pela Lei n°® 14.510, de 2022)

| - autonomia do profissional de saude; (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

Il - consentimento livre e informado do paciente;

Il - direito de recusa ao atendimento na modalidade telessaude, com a garantia do atendimento presencial sempre
que solicitado;  (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

IV - dignidade e valorizagao do profissional de saude; (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

V - assisténcia segura e com qualidade ao paciente; (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

VI - confidencialidade dos dados; (Incluido pela Lei n°® 14.510, de 2022)
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VIl - promocgéao da universalizagao do acesso dos brasileiros as agdes e aos servicos de saude; (Incluido pela Lei
n°® 14.510, de 2022)

VIII - estrita observancia das atribui¢cdes legais de cada profissdo; (Incluido pela Lei n°® 14.510, de 2022)

IX - responsabilidade digital. (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

Art. 26-B. Para fins desta Lei, considera-se telessaude a modalidade de prestagdo de servicos de saude a
distancia, por meio da utilizagdo das tecnologias da informagdo e da comunicagdo, que envolve, entre outros, a
transmissao segura de dados e informagbes de saude, por meio de textos, de sons, de imagens ou outras formas
adequadas. (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

Paragrafo unico. Os atos do profissional de saude, quando praticados na modalidade telessaude, terdo validade em
todo o territério nacional. (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

Art. 26-C. Ao profissional de salde sdo asseguradas a liberdade e a completa independéncia de decidir sobre a
utilizacdo ou nao da telessaude, inclusive com relagao a primeira consulta, atendimento ou procedimento, e podera indicar
a utilizagado de atendimento presencial ou optar por ele, sempre que entender necessario. (Incluido pela Lei n® 14.510, de
2022)

Art. 26-D. Compete aos conselhos federais de fiscalizacdo do exercicio profissional a normatizagéo ética relativa a
prestacdo dos servicos previstos neste Titulo, aplicando-se os padrdes normativos adotados para as modalidades de
atendimento presencial, no que nao colidirem com os preceitos desta Lei. (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

Art. 26-E. Na prestacao de servigos por telessaude, serdo observadas as normas expedidas pelo 6rgao de diregéo
do Sistema Unico de Saude (SUS) quanto as condigbes para seu funcionamento, observada a competéncia dos demais
orgaos reguladores. (Incluido pela Lei n°® 14.510, de 2022)

Art. 26-F. O ato normativo que pretenda restringir a prestacdo de servigo de telessaude 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 telessaude deve seguir as seguintes determinagdes: (Incluido pela Lei n° 14.510, de 2022)

| - ser realizada por consentimento livre e esclarecido do paciente, 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 n°s 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 Protecao de Dados), 8.078, de 11
de setembro de 1990 (Codigo de Defesa do Consumidor) e, nas hipéteses cabiveis, aos ditames da Lei n® 13.787, de 27
de dezembro de 2018 (Lei do Prontuario Eletronico). (Incluido pela Lei n® 14.510, de 2022)

Art. 26-H. E dispensada a inscricdo secundaria ou complementar do profissional de satide que exercer a profisséo
em outra jurisdicdo 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 saude sera formalizada e executada, articuladamente, pelas
diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

| - organizagdo de um sistema de formagdo de recursos humanos em todos os niveis de ensino, inclusive de pds-
graduagéao, além da elaboragéo de programas de permanente aperfeigoamento de pessoal;

Il - (Vetado)
Il - (Vetado)

IV - valorizagdo da dedicag&o 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.
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Art. 28. Os cargos e fungdes de chefia, diregéo e assessoramento, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), s6
poderéo ser exercidas em regime de tempo integral.

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

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral, com excegao dos
ocupantes de cargos ou fungao de chefia, dire¢ao ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

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

TiTULO V
DO FINANCIAMENTO
CAPITULO |
Dos Recursos

Art. 31. O orcamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Satde (SUS) de acordo com a receita
estimada, os recursos necessarios a realizagdo de suas finalidades, previstos em proposta elaborada pela sua diregao
nacional, com a participagao dos érgaos da Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades
estabelecidas na Lei de Diretrizes Orgamentarias.

Art. 32. Sdo considerados de outras fontes os recursos provenientes de:
| - (Vetado)

Il - Servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a salde;

Il - ajuda, contribui¢cdes, doagdes e donativos;

IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arrecadados no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS); e
VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

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

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

§ 3° As acdes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Unico de Saude (SUS),

serao financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e, em particular,
do Sistema Financeiro da Habitagdo (SFH).

§ 4° (Vetado).
) § 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saude serdo co-financiadas pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orgamento fiscal, além de recursos de instituicbes de fomento e
financiamento ou de origem externa e receita prépria das instituicbes executoras.
§ 6° (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 atuagdo, e movimentados sob fiscalizagdo dos respectivos Conselhos de Saude.
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§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orgamento da Seguridade Social, de outros Orgamentos
da Unido, além de outras fontes, serao administrados pelo Ministério da Saude, através do Fundo Nacional de Saude.

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Saude acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade a programacgéao
aprovada da aplicagdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constatada a malversagdo, desvio ou nao
aplicagéo dos recursos, cabera ao Ministério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente arrecadada transferirdo
automaticamente ao Fundo Nacional de Saude (FNS), observado o critério do paragrafo Unico deste artigo, os recursos
financeiros correspondentes as dotagdes consignadas no Orgamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a serem
executados no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo unico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da Seguridade Social sera observada a mesma proporgéo 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 combinacgao dos seguintes critérios, segundo analise técnica de programas e projetos:

| - perfil demografico da regiao;

II - perfil epidemioldgico da populagéo a ser coberta;

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

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

V - niveis de participagdo do setor saude nos orgamentos estaduais € municipais;
VI - previséo do plano quinquienal de investimentos da rede;

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

141, de 2012) (Vid,e Lei n° 8.142, de 1990)

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notdério processo de migragdo, os critérios demograficos
mencionados nesta lei serdo ponderados por outros indicadores de crescimento populacional, em especial o numero de
eleitores registrados.

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

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo dos 6rgdos de controle interno e externo e nem a
aplicagao de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na gestdo dos recursos transferidos.

CAPITULO 1l
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 6rgdos deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da politica de saide com a
disponibilidade de recursos em planos de saude dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Uniao.

§ 1° Os planos de salde serdo a base das atividades e programacgdes de cada nivel de diregdo do Sistema Unico de
Saude (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta orcamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de agdes ndo previstas nos planos de salde, exceto
em situagdes emergenciais ou de calamidade publica, na area de saude.
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Art. 37. O Conselho Nacional de Saude estabelecera as diretrizes a serem observadas na elaboragdo dos planos de
saude, em fungdo das caracteristicas epidemioldgicas e da organizagao dos servigcos em cada jurisdicao administrativa.

Art. 38. Nao sera permitida a destinagao de subvengdes e auxilios a instituicbes prestadoras de servigos de saude com
finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 39. (Vetado).
§ 1° (Vetado).
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).

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

§ 6° Os imdveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos os seus acessorios, equipamentos e
outros bens méveis e ficarao disponiveis para utilizagcdo pelo érgao de diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS
ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscricdo administrativa se encontrem, mediante simples termo de
recebimento.

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servigos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saude e pelo Ministério do
Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as Secretarias Estaduais € Municipais de Saude ou 6rgaos congéneres,
como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a gerencia informatizada das contas e a disseminagao de
estatisticas sanitarias e epidemioldgicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As agbes desenvolvidas pela Fundagado das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do Cancer,
supervisionadas pela diregdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), permanecerdo como referencial de prestacdo de
servigos, formacgéo de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das agdes e servigos de saude fica preservada nos servigos publicos contratados, ressalvando-se
as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas.

Art. 44. (Vetado).

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

§ 1° Os servicos de saude de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social dever&o integrar-se a dire¢éo
correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme seu ambito de atuagéo, bem como quaisquer outros érgaos e
servigos de saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de saude das Forgas Armadas poder&o 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 & participagdo do setor privado no
investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa
aos servicos de saude nos Estados, Distrito Federal e Municipios, e as empresas nacionais.

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 informagées em saude, integrado em todo o territério
nacional, abrangendo questdes epidemioldgicas e de prestacao de servigos.
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Art. 48. (Vetado).

Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para implantagdo dos Sistemas
Unificados e Descentralizados de Saude, ficaréo rescindidos a propor¢éo que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema
Unico de Saude (SUS).

Art. 51. (Vetado).

Art. 52. Sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou rendas publicas

(Cédigo Penal, art. 315) a utilizagéo de recursos financeiros do Sistema Unico de Saude (SUS) em finalidades diversas das
previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado).

Art. 53-A. Na qualidade de ag¢des e servigos de saude, as atividades de apoio a assisténcia a saude sao aquelas
desenvolvidas pelos laboratérios de genética humana, produgéo e fornecimento de medicamentos e produtos para saude,
laboratérios de analises clinicas, anatomia patologica e de diagndstico por imagem e sao livres a participagao direta ou
indireta de empresas ou de capitais estrangeiros. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 55. S8o revogadas a Lei n°. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229, de 17 de julho de 1975, e demais
disposi¢bes em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 20.9.1990
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