PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

TRIBUNAL SUPERIOR DO TRABALHO

TRIBUNAL SUPERIOR DO TRABALHO
Edital do Pregao Eletrénico n.° 111/2018

(Regido pela Lei Complementar 123/06, pela Lei 10.520/02, pelos Decretos 5.450/05 e
8.538/15 e subsidiariamente pelas Leis 8.078/90, 8.666/93, 9.784/99 e alteragdes).

Intensivo — UTI Mével.

Objeto: Prestacdo de servicos de atendimento em Unidade de Tratamento

Data de abertura da sesséo publica:

28/11/2018 as 14h30 no sitio www.comprasgovernamentais.gov.br

Até as 19h de 23/11/2018.

Requisitos basicos:

1. SICAF* ou documentos equivalentes;

2. Comprovagao de capital social nao
inferior a 10%, quando o indice de
liquidez corrente for igual ou inferior a 1.
*Sera emitido pelo pregoeiro durante a
sessao publica.

Processo: Tipo: Exclusiva ME/EPP? | Réserva de cota
505.060/2018-2 Menor P CSim KN i b
: - enor Preco im ao [ISim KNao
Valor total estimado: 2 Vistoria prévia?
R$ 80.799,60 Apresentagdode | oy igatsria;
£ = amostra? :
Regime de execucgéo: C1Sim KN&o [JFacultativa;
Empreitada por preco unitario. XINao se aplica.
Pedidos de esclarecimento: Impugnagodes:

Os pedidos de esclarecimento e as impugnacoes referentes a este procedimento devem ser
encaminhados exclusivamente por meio eletr6nico via internet, para o enderego
i reto 5.450/0

Até as 19h de 26/11/2018.

Requisitos especificos:

Apresentacao de, pelo menos, um
atestado de capacidade técnica compativel
com o objeto desta licitagao.

Enderego da Coordenadoria de Licitagées e Contratos: SAFS quadra 8,
conjunto A, bloco A, sala 332. Brasilia — DF. CEP: 70070-943.
Retire o edital e acompanhe esta licitagao e seus atos na internet pelos portais

www.tst.jus.br e www.comprasgovernamentais.qov.br

"Marco§ Franca Soares
Coordenador de\ Licitages e Contratos

.

Gustavo Pereira de Miranda
upervisor SAACPL

COORDENADORIA DE LICITAGOES E CONTRATOS - CLCON/TST
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Objeto da Licitagao
O objeto deste certame é a prestacdo de servicos de atendimento em Unidade de
Tratamento Intensivo — UTI Mdével para o exercicio de 2019, CATSER: 1405-2,

conforme especificado na tabela abaixo e nos termos e condicfes constantes neste

edital.

Iltem

Valor
total
estimado

R$

Especificacéo Unidade | Quantidade

Pronto atendimento mével de urgéncias e
emergéncias na é&rea pré-hospitalar, para
atendimento durante os eventos de médio e
grande porte realizados pelo Tribunal Superior do
Trabalho, cuja cobertura compreende a
permanéncia no local durante todo o evento, com
ambulancia tipo D, conforme discriminado no
Anexo da Portaria n°2048/2002-GM do Ministério
da Saude, com respectiva tripulacdo minima, a
saber:  Meédico, Enfermeiro, Técnico de
Enfermagem e Condutor de veiculo de
emergéncia.

Hora 180 51.942,60

Pronto atendimento mével de urgéncias e
emergéncias na é&rea pré-hospitalar, para
atendimento durante a realizagéo de Treinamento
de Armamento e Tiro para Seguranca Judiciaria
realizado pelo Tribunal Superior do Trabalho, cuja
cobertura compreende a permanéncia no local
durante todo o evento, com ambulancia tipo D,
conforme discriminado no Anexo da Portaria n°
2048/2002-GM do Ministério da Salde, com
respectiva tripulacdo minima, a saber: Médico,
Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e Condutor
de veiculo de emergéncia.

Hora 100 28.857,00

12.

13.

14.

Os servicos serdo prestados por demanda; conforme a necessidade do TST sera
emitida ordem de servigco a empresa Contratada, especificando a quantidade de horas
de prestacao dos servicos.

A quantidade minima de horas a ser contratada por ordem de servico sera de 06 (seis)
horas.

A empresa contratada devera, para prestacao dos servigos, observar o constante no

item 16.2 e seus subitens deste edital.

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
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2. Condicoes para Participacéo

21. Poderéo participar deste pregdo os interessados que atenderem a todas as exigéncias
constantes deste edital, que estiverem previamente credenciados perante a Secretaria
de Logistica e Tecnologia da Informacao do Ministério do Planejamento, Orgcamento e
Gestéo, provedor do sistema eletrénico, cuja comunicacdo se da pela Internet.

211 Para ter acesso ao sistema eletrbnico, os interessados em participar do
pregdo deverdo dispor de chave de identificacdo e senha que poderdo ser
utilizadas em qualquer pregao eletrénico, salvo quando cancelada por
solicitacdo do credenciado ou em virtude de seu descadastramento perante o
SICAF.

212 O uso da senha de acesso pelo licitante é de sua inteira responsabilidade
bem assim quaisquer transacfes efetuadas diretamente ou por seu
representante, e nao cabera ao provedor do sistema ou ao TST a
responsabilidade por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha,
ainda que por terceiros.

213 A perda da senha ou a quebra do sigilo deverdo ser comunicadas
imediatamente ao provedor do sistema para imediato bloqueio de acesso.

214 O credenciamento perante o provedor do sistema implica a responsabilidade
legal do licitante e a presuncdo de sua capacidade técnica para realizacao
das transacdes inerentes ao pregao eletrénico.

22.  Ficam impedidos de participar desta licitaco:

221, Os interessados que se encontrem sob faléncia, concurso de credores,
dissolucéo, liquidacdo ou em regime de consércio, qualquer que seja sua
forma de constituicdo e as empresas estrangeiras que ndo funcionem no pais;

222 Aqueles que tenham sido declarados inidéneos para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica ou punidos com suspensdo do direito de licitar e
contratar pelo TST, com base na Lei n.° 8.666/1993; ou impedidos de licitar e
contratar com a Unido, com base na Lei n.° 10.520/2002 (TCU Acérdaos
842/2013, 3439/2012, 3243/2012 e 2242/2013, todos do Plenério).

223. A pessoa juridica cujo(s) socio(s) que compde(m) seu quadro societario
incorra(m) na vedacdo constante do inciso VI do art. 2° da Resolugdo CNJ
712005, acrescentado pela Resolucdo CNJ 229/2016.

23. O pregoeiro realizara consulta ao Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e
Suspensas (CEIS) e ao Cadastro Nacional de CondenacgBes Civeis por Ato de
Improbidade Administrativa e Inelegibilidade (CNIA), emitindo as certidbes respectivas,
a fim de evitar a contratacdo de empresas que tenham sofrido penalidades que

obstem a celebrag&o do contrato pretendido.

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
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Credenciamento dos Representantes

O credenciamento do licitante, bem assim a sua manutenc¢éo, dependera de registro
atualizado no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF,
conforme disposto no 8 2° do art. 3° do Decreto n.° 5.450/05.

311 Caberd ao licitante interessado em participar do pregao eletrdnico credenciar-

se no SICAF, conforme disposto no inciso | do art. 13 do Decreto 5.450/05.

O licitante serd responsavel por todas as transacdes que forem efetuadas em seu
nome no sistema eletrénico e assumira como firmes e verdadeiras suas propostas e

lances.

Forma de Apresentacao da Proposta

As propostas deverdo ser formuladas e encaminhadas exclusivamente por meio do

sistema eletrénico, respeitados 0s prazos nele estipulados, e consignar no(s) campo(s)

apropriado(s) do sistema o preco total, expresso em reais, incluindo todos os

impostos, taxas, fretes, e demais encargos indispensaveis ao perfeito cumprimento

das obrigacdes contratuais.

No campo “Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado” devem ser incluidas todas as

informagfes necessérias ao perfeito detalhamento do objeto e, ainda, prazo de

validade da proposta de, no minimo, noventa dias, cuja omissdo e/ou contrariedade

implica a aceitacéo dos prazos indicados.

Serdo desclassificadas as propostas que comprovadamente cotarem objeto diverso

daquele requerido nesta licitagdo ou as que desatendam as exigéncias deste edital.

Os licitantes, no ato de envio de suas propostas, devem encaminhar, de forma virtual,

utilizando a funcionalidade existente no sistema de pregédo eletrénico, as seguintes

declaracdes:

44.1. Inexisténcia de fato superveniente que o impeca de participar do certame;

442, Cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal;

443, Concordancia com as condicfes estabelecidas neste edital e que atende aos
requisitos de habilitacéo;

444, Atendimento aos requisitos do art. 3° da Lei Complementar n.° 123/2006, no
caso de microempresas e empresas de pequeno porte.

A declaracdo falsa relativa ao cumprimento dos requisitos de habilitacdo, a

conformidade da proposta ou ao enquadramento como microempresa ou empresa de

pequeno porte sujeitara o licitante as san¢des previstas neste edital.

O licitante melhor classificado, apos a fase de lances, deverd encaminhar, ainda,

atendendo convocagdo do pregoeiro, declaracdo, conforme modelo do Anexo Il

(disponivel no seguinte link: http:/bit.ly/decNEPIicit), a fim de resguardar este 6rgéo

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
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quanto a pratica de nepotismo vedada pela Resolugcdo n® 7, de 18/10/2005, com as

alteracdes introduzidas pela Resolucéo 229, de 22/06/2016.

46.1. O prazo para envio da referida declaracdo é de 30 minutos, contado da
convocacdao, podendo ser prorrogado, a critério do pregoeiro.

46.2. A Declaragdo deverd ser reapresentada no momento da assinatura do
contrato, firmada por todos os sécios que compdem o quadro societario do

licitante, conforme modelo constante do Anexo IV (http://bit.ly/decNEPcont).

Critério de Aceitabilidade dos Precos

Os precos deverdo ser cotados em reais, com duas casas decimais, sob pena de

serem truncados.

N&o seréo aceitas propostas cujos valores de cada um dos itens sejam superiores

aos valores estimados ou com precos manifestamente inexequiveis.

521. Somente poderd ser considerado excessivo qualquer preco apds o
encerramento da etapa de lances e, quando formulada contraproposta pelo
Pregoeiro, apds sua recusa ou no caso de omissdo por parte do respectivo
proponente.

Considera-se inexequivel a proposta que, comprovadamente, for insuficiente para a

cobertura dos custos da contratagdo, apresente precos simbolicos, irrisérios ou de

valor zero, incompativeis com o0s precos dos insumos e salarios de mercado,
acrescidos dos respectivos encargos, ainda que o ato convocatorio da licitagdo ndo

tenha estabelecido limites minimos, exceto quando se referirem a materiais e

instalagBes de propriedade do proprio licitante, para os quais ele renuncie a parcela ou

a totalidade da remuneracao.

531 Quando o licitante apresentar preco final inferior a 30% (trinta por cento) da
média dos precos ofertados para o item sera obrigatoria a realizagdo de
diligéncias para o exame da proposta.

532 O 6nus da prova da exequibilidade dos precos cotados incumbe ao autor da

proposta, no prazo de trés dias Uteis contados da notificacéo.

Sesséao Publica do Pregéao Eletrdnico

A sessao publica deste pregdo eletrbnico, conduzida pelo pregoeiro designado,

ocorrerd em data e hora indicadas exclusivamente no sistema eletronico e obedecera

ao rito estabelecido nos Decretos 5.450/05 e 8.538/15.

6.1.1. Por forca do disposto no art. 13, inciso IV do Decreto 5.450/2005, os licitantes
estdo obrigados a acompanhar as operac¢des no sistema eletrénico durante a

licitacdo, responsabilizando-se pelo 6nus decorrente da perda de negocios
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diante da inobservancia de mensagens emitidas pelo sistema ou de sua
desconexéo.

Aberta a sessdo publica, o pregoeiro verificard as propostas apresentadas e

desclassificard aquelas que estejam em desconformidade com o0s requisitos

estabelecidos neste edital.

6.2.1. A desclassificacdo de proposta sera sempre fundamentada e registrada no
sistema, com acompanhamento, em tempo real, por todos os participantes.

6.2.2. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara no
afastamento da Licitante, desde que seja possivel a afericdo da sua
gualificacdo e a exata compreensdo de sua proposta, durante a realizacao da
Sesséo Publica.

O sistema ordenarda automaticamente somente as propostas classificadas pelo

pregoeiro, as quais participarao da fase de lances.

O pregoeiro dard inicio a fase competitiva, quando entdo os licitantes poderdo

encaminhar lances exclusivamente por meio do sistema eletrénico.

Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos e inferiores aos ultimos por eles

ofertados e registrados pelo sistema, e caso haja dois ou mais lances iguais,

prevalecera aquele que for recebido e registrado primeiro.

Na fase competitiva do pregdo, o intervalo entre os lances enviados pelo mesmo

licitante ndo podera ser inferior a 20 segundos, conforme IN SLTI/MPOG n.° 03, de

16/12/2011.

6.6.1. Os lances enviados em desacordo com o item anterior serdo descartados
automaticamente pelo sistema.

Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real,

do valor do menor lance registrado que tenha sido apresentado pelos demais

licitantes, vedada a identificacdo do detentor do lance.

A etapa de lances da sessao publica sera encerrada por decisdo do pregoeiro.

O sistema eletrénico encaminhard aviso de fechamento iminente dos lances, apds o

que transcorrera periodo de tempo de até trinta minutos, aleatoriamente determinado,

no fim do qual ser4 automaticamente encerrada a recepc¢éao de lances.

No caso de desconexdo do pregoeiro durante a etapa de lances, se 0 sistema

eletrbnico permanecer acessivel aos licitantes, os lances continuardo sendo recebidos,

sem prejuizo dos atos realizados.

Se estiverem participando do certame microempresas e empresas de pequeno

porte, serd observada a disciplina estabelecida nos artigos 44 e 45 da Lei

Complementar 123/06, regulamentados pelo art. 5°do  Decreto 8.538/15.

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
Processo n.° 505.060/2018-2 mas



72

7.3.

74.

75.

76.

1.7.

78.
79.

PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO
TRIBUNAL SUPERIOR DO TRABALHO
Pregdo n.° 111/2018 — Pag. 7
Versédo: 13/11/2018 11:52

Julgamento das Propostas e Habilitacao

Encerrada a etapa de lances, e de posse da Declaracdo de que trata o item 4.6, o

pregoeiro examinara a(s) proposta(s) classificada(s) em primeiro lugar e observaré os

seguintes requisitos:

711 A conformidade da(s) proposta(s) com as especificacdes do objeto;

712 A compatibilidade do preco ofertado em relagédo ao estimado.

As propostas que resultarem precos manifestamente inexequiveis serdo

desclassificadas.

721 Consideram-se  precos manifestamente inexequiveis aqueles que,
comprovadamente, forem insuficientes para a cobertura dos custos
decorrentes da contratacao pretendida.

722 Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de pre¢o, ou em caso de
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas
outras diligéncias.

Examinada(s) a(s) proposta(s) classificada(s) em primeiro lugar, quanto ao objeto e

valor, cabera ao pregoeiro decidir motivadamente a respeito da sua aceitabilidade.

O pregoeiro poderda encaminhar contraproposta ao licitante que tenha apresentado

lance mais vantajoso pelo sistema eletrénico, para que seja obtida melhor proposta,

observado o critério de julgamento, sendo inadmissivel negociar condi¢des diferentes
daquelas previstas no edital.

741 A negociacdo sera realizada exclusivamente pelo canal de comunicagéo
(chat) existente no sistema e poderd ser acompanhada pelos demais
licitantes.

Em seguida, o pregoeiro verificara a habilitacdo do licitante conforme disposi¢cdes do

edital.

Constatado o atendimento pleno das exigéncias contidas no edital, o proponente sera

declarado vencedor.

Se a proposta nao for aceita ou se o licitante ndo atender as exigéncias habilitadoras,

em descumprimento dos requisitos estabelecidos neste edital, a proposta sera

desclassificada e o pregoeiro examinara as propostas subsequentes, na ordem de
classificacdo, até a obtencdo de uma que atenda ao edital.

Sera desconsiderada qualquer oferta de vantagem nao prevista neste edital.

O pregoeiro, em qualquer fase do procedimento, podera promover diligéncias julgadas

necessarias a analise das propostas e da documentacdo, e os licitantes deverdo

atender as solicitagbes no prazo por ele estipulado, contado do recebimento da

notificacéo.

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
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Se um dos licitantes estiver impedido de participar em licitacbes ou tiver sido
declarado inidéneo para licitar e contratar com a Administragédo Publica, sera afastado
do certame sem prejuizo das sancdes legais cabiveis.

No julgamento da habilitagdo e das propostas, o pregoeiro podera sanar erros ou
falhas que ndo alterem a substancia das propostas e dos documentos, nem sua
validade juridica, mediante despacho fundamentado registrado em ata e acessivel a
todos, e Ihes atribuird validade e eficacia para fins de habilitagéo e classificagédo.

A(s) empresa(s) vencedora(s) do certame somente dev era(do) encaminhar
proposta(s), declaracdes ou quaisquer outros docume ntos se expressamente

solicitado pelo pregoeiro, mediante notificacdo efe tuada pelo canal de

comunicacao ( chat), sob pena de serem descartados.

O sistema eletrdnico produzira automaticamente ata circunstanciada da sesséo
publica imediatamente apds seu encerramento, a qual ficara acessivel no Portal de
Compras do Governo Federal (www.comprasgovernamentais.gov.br) e nela serdo

registradas as ocorréncias relevantes.

Requisitos de Habilitagao dos Licitantes

A habilitac@o sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos,
podendo os licitantes deixar de apresentar os documentos de habilitacdo que ja
constem do referido Sistema de Cadastramento.

A habilitacdo no que tange a regularidade fiscal far-se-4 com a verificacdo de que o
licitante est&4 em situacao regular perante a Fazenda Nacional, a Seguridade Social e 0
Fundo de Garantia do Tempo de Servico — FGTS, e as Fazendas Estaduais e
Municipais, quando for o caso.

A regularidade trabalhista do licitante devera ser comprovada mediante certiddo
negativa, provando a inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do
Trabalho, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada
pelo Decreto-Lei n.° 5.452, de 1° de maio de 1943, a qual sera emitida pelo Pregoeiro
no sitio do TST durante a sesséo publica.

Para comprovacdo da qualificagdo econdmico-financeira , sera exigido indice de
Liguidez Corrente (ILC) superior a um. Se o balanco patrimonial cadastrado no SICAF
estiver vencido, o licitante devera apresentar Balanco Patrimonial e demonstracdes
contbeis do Ultimo exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, em
gue sejam nomeados os valores do ativo circulante (AC) e do passivo circulante (PC),
de modo a extrair-se indice de Liquidez Corrente (ILC) superior a um, vedada a

substituicdo por balancetes ou balancos provisorios.

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
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841 As empresas que apresentarem ILC igual ou menor do que um quando de
sua habilitagdo, em vista dos riscos para a administracdo, deverdo comprovar
capital social no valor minimo de dez por cento do valor da contratacédo
resultante da licitagdo, admitida a atualizacdo para a data de apresentacdo da
proposta mediante indices oficiais.

84.2. Serdo considerados aceitos, na forma da lei, balanco patrimonial e
demonstragfes contabeis assim apresentados:

8421 Publicados em Diario Oficial ou;

84.22. Publicados em jornal de grande circulacdo ou;

84.23. Registrados na Junta Comercial da sede ou domicilio da licitante ou;

84.24. Por copia do Livro Diario autenticado pela Junta Comercial da sede
ou do domicilio da licitante, na forma da IN 65 do Departamento
Nacional do Registro do Comércio — DNRC, de 1.°-08-97, art. 6°,
junto com o original do Diario para cotejo pelo pregoeiro ou
acompanhada obrigatoriamente da copia dos Termos de Abertura e
de Encerramento.

843 As empresas com menos de um exercicio financeiro devem cumprir a
exigéncia deste item mediante apresentacdo de Balanco de Abertura ou do
ultimo Balango Patrimonial levantado, conforme o caso.

844. Nao sera exigido das microempresas ou das empresas de pequeno porte a
apresentacdo do indice mencionado no item 8.4, ficando dispensadas de
apresentar o balanco patrimonial do ultimo exercicio social, conforme previsto
no artigo 3°, do Decreto n°® 8.538/2015.

8441 Neste caso, a qualificacdo econbmico-financeira podera ser
comprovada por meio do contrato social, ou da certiddo simplificada
emitida pela junta comercial, demonstrando um capital social minimo
nao inferior a 10% do valor total da proposta aceita.

85. A qualificacdo técnica serd comprovada mediante apresentacao de, pelo menos, um
atestado de capacidade técnica que comprove a execucao de servicos de atendimento
em Unidade de Tratamento Intensivo - UTI movel.

86. Disposicdes gerais sobre habilitacao:

86.1 Os licitantes que estiverem em situacdo regular no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF pod erdo deixar de
apresentar os documentos referentes a HABILITACAO J URIDICA,
QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA, REGULARIDADE FIS CAL e
TRABALHISTA.

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
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86.2 Os documentos exigidos para habilitacdo que n&o estejam contemplados no
SICAF, e quando houver necessidade de envio de anexos, deverdo ser
encaminhados de forma virtual, utilizando a funcionalidade de convocacéo de
anexos existente no sistema de pregdo eletrénico, no prazo de uma hora
contada da solicitagdo do Pregoeiro, e apresentados no original ou por copia
autenticada em dois dias Uteis apds o0 encerramento da sesséo publica.

8621 Comprovada a impossibilidade de envio por meio da referida
ferramenta, a critério do Pregoeiro, podera ser utilizada outra forma
de envio.

8622 O prazo para envio podera ser prorrogado por mais uma hora, a
critério do Pregoeiro, desde que solicitado e justificado pelo
interessado no chat da sessdo publica ou por e-mail antes de
expirado o prazo inicial estabelecido.

86.3. Para fins de habilitacdo, a verificacdo pelo 6rgdo promotor do certame nos
portais oficiais de érgdos e entidades emissores de certiddes constitui meio
legal de prova.

8.64. Se a documentacdo de habilitagdo n&o estiver completa e correta, ou
contrariar qualquer dispositivo deste edital, poderd o pregoeiro considerar o
proponente inabilitado.

865. Caso o licitante seja inabilitado por irregularidade constatada quando da
consulta no SICAF, e comprovar, exclusivamente mediante apresentagdo do
Recibo de Solicitagdo de Servico — RSS, nos termos do art. 37 da IN
SLTI/MPOG n.° 02, de 11/10/2010, ter entregado a documentacdo a sua
Unidade Cadastradora no prazo regulamentar, o pregoeiro suspendera os
trabalhos para proceder diligéncia, na forma estabelecida no § 3° do art. 43 da
Lei n.° 8.666/1993.

8.6.6. Os documentos deverdo ter validade expressa ou estabelecida em lei,
admitidos como validos, no caso de omissdo, os emitidos a menos de
noventa dias.

86.7. N&o serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitacdo de documento em
substituicdo aos documentos requeridos no presente edital.

8.6.8. Os documentos apresentados com a validade expirada, se ndo for falta
sanavel, acarretardo a inabilitacdo do proponente.

8.6.9. Para as microempresas e empresas de pequeno porte, a comprovagéo
da regularidade fiscal e trabalhista observara a di  sciplina estabelecida
nos artigos 42 e 43 da Lei Complementar 123, de 14/ 12/06,
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regulamentados pelo art. 4° do Decreto 8.538, de 06 /10/15, com as

alteracOes trazidas pelas Leis Complementares 147/2 014 e 155/2016.
86.10. No ato de assinatura do contrato sera exigida a comprovacdo das condi¢des

de habilitacdo consignadas neste edital, as quais deverdo ser mantidas pela

Contratada durante a vigéncia contratual.

Instrucdes e Normas para Impugnacéo do Edital e Interposicao
de Recursos

Em até dois dias uteis antes da data fixada para abertura da sessao publica,

gualquer pessoa podera impugnar o ato convocatorio do pregéo eletronico.

911 Caberd ao pregoeiro, auxiliado pelo setor responsavel pela elaboracdo do
edital, decidir sobre a impugnac¢do no prazo de até vinte e quatro horas.

912 Acolhida a impugnacdo contra o ato convocatorio, sera definida e publicada
nova data para realizacao do certame.

Os pedidos de esclarecimento referentes ao processo licitatorio deverdo ser

enviados ao pregoeiro até trés dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da

sessao publica, exclusivamente por meio eletrénico via Internet (e-mail), para o

endereco indicado na folha de rosto, em mensagens escritas que ndo podem conter

qualquer tipo de anexo , nem serem encaminhados apds o horario de expediente

deste Tribunal, 19 horas, sob pena de serem descartadas, assim como as

impugnacdes que nao observarem as mesmas restricbes de forma e conteudo.

A formulagdo da proposta, sem impugnacdo tempestiva ao edital, implica a plena

aceitacao pelos interessados das condicdes nela estabelecidas.

Declarado o vencedor, qualquer licitante podera manifestar sua intencdo de recorrer

ao final da sessao publica, imediata e motivadamente, em campo proprio do sistema,

tendo trés dias para apresentar as razbes de recurso. Os demais licitantes ficam,

desde logo, notificados a apresentar contrarrazdes em igual prazo contado do término

do prazo do recorrente, assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a

defesa dos seus interesses.

O encaminhamento das razdes de recurso, bem assim das contrarrazdes, devera ser

efetuado somente por meio do sistema eletrdnico.

O recurso contra decisdo do Pregoeiro ndo tera efeito suspensivo.

A falta de manifestacdo imediata e motivada do licitante quanto a intencdo de recorrer

importara a decadéncia desse direito e 0 pregoeiro estara autorizado a adjudicar o

objeto ao licitante declarado vencedor.

O acolhimento de recurso importara a invalidacdo apenas dos atos insuscetiveis de

aproveitamento.
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Se ndo reconsiderar sua decisdo, 0 pregoeiro submetera o recurso devidamente
informado a consideracdo da autoridade competente que proferird decisdo definitiva
antes da homologagé&o do procedimento.

Os autos do processo administrativo eletrébnico permanecerdo com vista franqueada

aos interessados, que deverao solicita-la pelo e-mail cpl@tst.jus.br.

Prazos e Condicdes para Assinatura do Contrato

Ap6s a homologacdo do resultado desta licitagdo, o TST convocara a empresa
adjudicataria para retirar a nota de empenho e assinar o instrumento contratual,
gquando serd exigida a comprovacdo das condicbes de habilitacdo consignadas no
edital e, no caso das Microempresas e Empresas de Pequeno Porte optantes pelo
Simples Nacional, devera ser entregue declaracdo de que é regularmente inscrita
neste sistema tributario, conforme inciso Xl do art. 4° e modelo constante no anexo IV
da Instrucdo Normativa RFB n.° 1.234, de 11 de janeiro de 2012.

A convocacdo de que trata o item anterior devera ser atendida no prazo maximo de
dois dias uteis, prorrogavel uma Unica vez a critério do TST, sob pena de decair o
direito a contratacdo e de serem aplicadas as sanc¢des previstas no item 18.3 deste
edital.

A formalizacdo do contrato e a entrega da nota de empenho respectiva ficardo
diretamente condicionadas a assinatura do proprio contrato, e cabe a empresa fazer-
se representar por profissional habilitado a cotejar a minuta com o instrumento
obrigacional definitivo bem assim a firmé-lo.

O exame a que alude o item anterior se dard no recinto do Tribunal e podera ser
utilizado todo o tempo necessario a andlise e conferéncia das pecas mencionadas,
inclusive fora do expediente normal de trabalho.

N&o serdo admitidos recursos, protestos, representacdes, ressalvas ou outra forma de
discordancia ou inconformismo a quaisquer tépicos do contrato que guardem absoluta
conformidade com sua minuta, em expressao e substéncia.

Ao assinar o instrumento contratual e retirar a nota de empenho, a Contratada obriga-
se a prestar os servicos conforme especificacdes e condi¢cdes contidas neste edital e
na proposta apresentada, prevalecendo, no caso de divergéncia, as especificacfes e
condicbes do edital.

Quando o proponente vencedor ndo comprovar sua habilitacdo por ocasido da
assinatura do contrato ou recusar-se a assina-lo no prazo e condi¢des estabelecidos,
¢é facultado ao TST convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificacao,
para fazé-lo em igual prazo, apdés comprovada a habilitacdo e feita a negociagéo, ou

revogar a licitagdo independentemente das sancdes previstas neste edital.
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Vigéncia do Contrato
A vigéncia do contrato tera inicio no dia 1° de janeiro de 2019, ou na data de sua
assinatura, caso esta seja posterior aquela, e expirar-se-4 ao término do respectivo

exercicio financeiro.

Fiscalizac&o da Execucao Contratual

A execucdo do objeto deste pregdo eletrbnico sera fiscalizada por um servidor, ou

comissdo de servidores, designados pela Administracdo, doravante denominado

Fiscalizacdo, com autoridade para exercer toda e qualquer acdo de orientacdo geral

durante a execucao contratual.

Sao atribuicdes da Fiscalizacdo, entre outras:

1221. Acompanhar, fiscalizar e atestar a execucao contratual, bem assim indicar as
ocorréncias verificadas;

1222. Solicitar a Contratada e a seus prepostos ou obter da Administracao todas as
providéncias tempestivas necessarias ao bom andamento do contrato e
anexar aos autos cépia dos documentos que comprovem essas solicitacfes;

1223. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicbes, falhas ou
irregularidades constatadas na execucdo do objeto para que sejam adotadas
as medidas corretivas necessarias;

1224. Propor a aplicagdo de penalidades a Contratada e encaminhar a
Coordenadoria de Material e Logistica - CMLOG os documentos necessarios
a instrugcdo de procedimentos para possivel aplicagdo de sancdes
administrativas.

A acdo da Fiscalizagcdo ndo exonera a Contratada de suas responsabilidades

contratuais.

Condicoes de Recebimento do Objeto da Licitacao

O objeto da presente licitacdo sera recebido das seguintes formas:

1311 Proviséria, mediante termo circunstanciado, imediatamente apds a
conclusdo dos servicos, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade;

1312 Definitiva, mediante termo circunstanciado, em até dez dias Uteis ap6s o
recebimento provisério e a verificacdo da perfeita execucdo das obrigacdes
contratuais, ocasido em que se fara constar o atesto da nota fiscal.

O recebimento provisério ou definitivo ndo exclui a responsabilidade civil pela solidez e

seguranca dos servicos prestados, nem a ético-profissional pela perfeita execucdo

contratual, dentro dos limites estabelecidos pela lei.
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Condicbes de Pagamento

Os pagamentos serdo efetuados em moeda corrente nacional, em até dez dias Uteis

apos cada recebimento definitivo, mediante apresentacdo das notas fiscais

devidamente atestadas pela Fiscalizacdo, sendo efetuada a retencdo na fonte dos
tributos e contribuicdes elencados na legislacéo aplicavel.

1411, As notas fiscais e 0os documentos exigidos no edital para fins de liquidacéo e
pagamento das despesas, deverdo ser entregues, exclusivamente, na
Coordenadoria de Material e Logistica do TST, situada no SAFS, quadra 8,
conjunto A, bloco A, térreo, sala T18, CEP 70070-943, Brasilia-DF, (61) 3043-
4080.

1412. A Nota Fiscal devera corresponder ao objeto recebido e a Fiscalizacdo, no
caso de divergéncia, especialmente quando houver adimplemento parcial,
devera notificar a Contratada a substitui-la em até trés dias uteis, com
suspensdo do prazo de pagamento.

A Contratada deverd prestar todos o0s servigcos solicitados por meio da ordem de

servico, ndo havendo pagamento em caso de entrega parcial até que ocorra o

adimplemento total da obrigacao.

A retencdo dos tributos ndo sera efetuada caso a Contratada apresente, no ato de

assinatura do contrato ou entrega da nota de empenho, declaracdo de que é

regularmente inscrita no Regime Especial Unificado de Arrecadacdo de Tributos e

Contribuigdes devidos pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte - Simples

Nacional, conforme exigido no inciso XI do art. 4° e modelo constante no anexo IV da

Instrucdo Normativa RFB n.° 1.234, de 11 de janeiro de 2012.

O Contratante pagara a Contratada a atualizacdo monetaria sobre o valor devido entre

a data do adimplemento das obrigacbes contratuais e a do efetivo pagamento,

excluidos os periodos de caréncia para recebimento definitivo e liquidacdo das

despesas, previstos neste edital, e utilizara o indice publicado pela Fundacao Getulio

Vargas gue represente o menor valor acumulado no periodo, desde que a Contratada

nao tenha sido responsavel, no todo ou em parte, pelo atraso no pagamento.

Reajustamento dos Precos

Os precos ofertados serao fixos e irreajustaveis.

Obrigacoes da Contratada
Executar os servicos objeto desta licitacdo na forma e em prazo ndo superior ao

méximo estipulado neste edital.
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Prestar os servicos de Pronto Socorro Movel, visando atender as demandas do
Tribunal Superior do Trabalho nos dias e horérios de realizagédo de eventos de médio e
grande porte e do Curso de Armamento e Tiro de Segurangca Judiciaria,
disponibilizando ambuléncia tipo D, conforme descrito na Portaria n°. 2048/2002-GM
do Ministério da Saude, com as seguintes caracteristicas:

1621  Suporte avangado movel de vida com equipamentos, medicamentos e
materiais especificos, previstos no Anexo da portaria supracitada, item 3.4 do
Capitulo 1V, nos dias de realizacdo dos eventos e do Curso de Armamento e
Tiro de Seguranca Judiciaria;

1622. Manutencdo de equipe de profissionais da area de saude, devidamente
registrados em seus respectivos Conselhos de Classe Regional, com
habilitacdo para o atendimento pré-hospitalar mével, conforme determina a
referida Portaria, tais como: Médico, Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e
Condutores de Veiculos de Urgéncia/Emergéncia;

1623. Transporte de pacientes para unidade hospitalar utilizando suporte avancado
de vida em ambulancia tipo D, cujas caracteristicas estdo descritas no
Capitulo IV do Anexo da aludida Portaria.

Comparecer com a ambulancia e a equipe contratada ao local do evento com, no

minimo, 60 (sessenta) minutos de antecedéncia do inicio do evento.

1631 A Secretaria de Saude do TST convocara a Contratada para a prestagdo dos
servicos com, no minimo, 07 (sete) dias Uteis de antecedéncia do dia de
realizacdo do evento.

Comprovar, em até 05 (cinco) dias da assinatura do contrato, que possui, no minimo,

01 (uma) ambulancia tipo D, , conforme Portaria n°. 2048/2002-GM, de 5 de novembro

de 2002, do Ministério da Saude.

Possuir equipe de profissionais e ambulancias da propria empresa, vedado a

subcontratacao.

Orientar seus empregados a apresentarem-se devidamente uniformizados, portando

crachda de identificacdo em lugar visivel.

Reparar e corrigir, a suas expensas, as partes do objeto deste edital em que se

verifiqguem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucdo dos servicos.

Comunicar ao Contratante, por escrito, qualquer anormalidade referente a execucgao

dos servigos, bem como atender prontamente as suas observacdes e exigéncias e

prestar os esclarecimentos solicitados.

Manter o Contratante informado quanto a eventuais mudancas de endereco, telefone e

e-mail.
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16.10. Manter, durante todo o periodo de execucao contratual, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢des de habilitac&do e qualificagéo exigidas.

16.11. Responder pelas despesas relativas a encargos trabalhistas, de seguro de acidentes,
impostos, contribuicdes previdenciarias e quaisquer outras que forem devidas e
referentes aos servigos executados por seus empregados, 0s quais ndo tém nenhum
vinculo empregaticio com o TST.

16.12. Responder, integralmente, por perdas e danos que vier a causar diretamente ao TST
ou a terceiros em razdo de acdo ou omissdo, dolosa ou culposa, sua ou dos seus
prepostos, independentemente de outras cominacfes contratuais ou legais a que
estiver sujeita.

16.13. A Contratada ndo sera responsavel:

16.13.1. Por qualquer perda ou dano resultante de caso fortuito ou forca maior;
16.132. Por quaisquer obrigacdes, responsabilidades, trabalhos ou servicos nao
previstos neste edital.

16.14. O TST ndo aceitara, sob nenhum pretexto, a transferéncia de responsabilidade da

Contratada para terceiros, sejam fabricantes, representantes ou quaisquer outros.

17. Obrigacdes do TST
17.1. O TST, apo6s a assinatura do contrato, compromete-se a:
1711 Proporcionar todas as facilidades indispensaveis a boa execug¢do das
obrigacdes contratuais, inclusive permitir 0o acesso dos funcionarios da
Contratada as dependéncias do TST, relacionadas a execucdo do objeto
deste edital;
1712. Promover os pagamentos nas condi¢des e dentro do prazo estipulado; e
1713 Fornecer atestados de capacidade técnica, desde que atendidas as
obrigagbes contratuais. Os requerimentos deverdo ser protocolizados ou
enviados por correspondéncia para o Protocolo Geral do TST, localizado no
SAFS, quadra 08, conjunto A, bloco A, térreo, Brasilia-DF, CEP 70.070-943.

18. Sancobes para o Caso de Inadimplemento

181. Fundamentado no artigo 28 do Decreto n.° 5.450/2005, ficara impedido de licitar e
contratar com a Unido e sera descredenciado no SICAF, pelo prazo de até 5 (cinco)
anos, garantido o direito & ampla defesa, sem prejuizo das multas previstas neste
edital e no contrato e das demais cominacdes legais, aquele que:
1811  NA&o assinar o contrato;
1812. Deixar de entregar documentacao exigida neste edital;

1813. Apresentar documentacéo falsa;
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1814. Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;

1815. N&o mantiver a proposta;

1816. Falhar ou fraudar na execucédo contratual;

1817. Comportar-se de modo inidéneo;

1818. Fizer declaracéo falsa;

1819. Cometer fraude fiscal.

O atraso injustificado na execucdo contratual implicard multa correspondente a 5%

(cinco por cento) por cada 30 minutos de atraso, calculada sobre o valor do objeto em

atraso, até o limite de 20% (vinte por cento) do respectivo valor total.

1821. Nessa hipotese, o atraso injustificado por periodo superior a 2 (duas) horas
caracterizara o descumprimento total da obrigacdo, punivel com a sancéo
prevista no item 18.1 deste edital, como também a inexecucdo total
contratual.

No caso de atraso no cumprimento do prazo de assinatura do contrato, assinalado no

item 10.2 deste edital, sera aplicada multa de 0,5% (cinco décimos por cento) ao dia

sobre o valor total contratado, até o limite de 15% (quinze por cento).

Poderdo ser aplicadas subsidiariamente as sanc¢des de adverténcia, suspensdo e

declaracéo de inidoneidade previstas nos artigos 86 e 87 da Lei n.° 8.666/93.

A penalidade de multa prevista nos itens 18.2 e 18.3 poderd ser substituida pela

penalidade de adverténcia, tendo em vista as circunstancias da execucdo contratual,

garantida a prévia defesa, na forma da lei.

A ndo manutencdo de todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificagdo exigidas na

licitacdo podera resultar na rescisdo do contrato, além das penalidades j& previstas em

lei, caso a Contratada néo regularize a situacdo no prazo de 30 dias.

As multas porventura aplicadas serdo descontadas dos pagamentos devidos pelo TST

ou cobradas diretamente da empresa, amigavel ou judicialmente, e poderdo ser

aplicadas cumulativamente com as demais san¢fes previstas neste topico.

As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF e sua aplicacdo sera

precedida da concessdo da oportunidade de ampla defesa para o adjudicatario, na

forma da lei.

Os prazos de adimplemento das obrigacbes contratadas admitem prorrogacdo nos

casos e condigbes especificados no § 1° do art. 57 da Lei 8.666/93, em carater

excepcional, sem efeito suspensivo, devendo a solicitagdo ser encaminhada por
escrito, com antecedéncia minima de 1 (um) dia do seu vencimento, anexando-se
documento comprobatério do alegado pela Contratada.

1891. Eventual pedido de prorrogacdo deverd ser encaminhado para o seguinte

endereco: Secdo de Gestdo de Contratos, Tribunal Superior do Trabalho,
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SAFS, quadra 08, conjunto A, bloco A, térreo, sala T-18, Brasilia-DF, CEP
70.070-943, fones: (061) 3043-4096, e-mail: sgcon@tst.jus.br.

1892 Serdo considerados injustificados o0s atrasos ndo comunicados
tempestivamente ou indevidamente fundamentados, e a aceitagdo da

justificativa ficaré a critério do Contratante.

Generalidades
O CNPJ do TST é 00.509.968/0001-48 e a UASG é 080001.
Esta licitacdo podera ser revogada total ou parcialmente, sem que caiba indenizacao
aos licitantes em consequéncia do ato, nos termos do art. 29 do Decreto 5.450/2005.
No curso da contratacdo, é admitida a fusdo, cisdo ou incorporacdo da empresa, bem
assim sua alteracao social, modificacdo da finalidade ou da estrutura, desde que nao
prejudigue a execucdo contratual, cabendo a Administracdo decidir pelo
prosseguimento ou rescisdo contratual.
Em consonancia com a Resolucao 7, de 18 de outubro de 2005, do Conselho Nacional
da Justica, constante do Anexo Il, é vedada a contratacdo de empresas que tenha em
seu quadro societario conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade até o terceiro grau, inclusive, dos magistrados ocupantes de cargos de
direcdo ou no exercicio de fungBes administrativas, assim como de servidores
ocupantes de cargos de direcdo, chefia e assessoramento vinculados direta ou
indiretamente as unidades situadas na linha hierdrquica da area encarregada da
licitacéo.

1941 A vedacdo constante no item anterior se estende as contratagdes cujo
procedimento licitatério tenha sido deflagrado quando os magistrados e
servidores geradores de incompatibilidade estavam no exercicio dos
respectivos cargos e funcdes, assim como as licitagfes iniciadas até 6 (seis)
meses apoés a desincompatibilizacao.

E de responsabilidade do Proponente o conhecimento das caracteristicas dos servicos

relacionados no objeto desta licitacéo.

Em caso de discrepancia entre o Edital, seus anexos e os dados incluidos no sistema

Comprasnet, prevalecera a redacdo do instrumento convocatario.

Quaisquer outros elementos necessarios ao perfeito entendimento deste edital

poderdo ser obtidos na Coordenadoria de Licitacbes e Contratos, exclusivamente pelo

endereco eletrénico cpl@tst.jus.br.

Esta licitacAo poderd ser acompanhada pelos portais www.tst.jus.br e

www.comprasgovernamentais.gov.br, onde s&o divulgados os prazos, consultas e

demais informagdes do certame.
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PORTARIA N° 2.048, DE 3 DE SETEMBRO DE 2009
Aprova o Regulamento do Sistema Unico de Satde (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso II do
paragrafo unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando a Lei Complementar N° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispdoe sobre a
elaboragdo, a redacdo, a alteragdo e a consolidagdo das Leis e estabelece normas para a consolida¢ao dos
atos normativos;

Considerando o Decreto N° 4.176, de 28 de marco de 2002, que dispdoe sobre os trabalhos de
consolidagdo dos atos normativos no ambito do Poder Executivo e determina, em seu art. 43, a institui¢ao
de Comissoes Permanentes de Consolidacao e Revisdo de Atos Normativos aos Ministérios € aos 0rgaos
da estrutura da Presidéncia da Republica;

Considerando a Portaria N° 1.035, de 4 de junho de 2002, do Ministério da Saude, que cria a
Comissao Permanente de Consolidacdo e Revisdao de Atos Normativos do Ministério da Saude, ¢ a
Portaria N° 1.208, de 22 de maio de 2008, do Ministério da Satde, que a altera sua composi¢ao;

Considerando a Portaria N° 815, de 29 de abril de 2008, do Ministério da Saude, que aprova o
Regimento Interno da Comissdo Permanente de Consolidagdo e Revisdo de Atos Normativos do
Ministério da Saude, atribuindo a esta, no inciso IV do art. 2°, a competéncia para elaborar e revisar,
periodicamente, o Regulamento do Sistema Unico de Saude (SUS), a partir da legislagdo infralegal
consolidada, dispondo sobre sua organizagdo e funcionamento; e

Considerando a necessidade de promover o processo de conhecimento, identificacao e valorizagado
do Sistema Unico de Saude, por meio da normatizagdo infra-legal pelo Ministério da Satde, gestor
nacional do Sistema, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento do Sistema Unico de Satide - SUS, nos termos do Anexo a esta
Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 3° Ficam revogados os seguintes atos normativos' do Ministério da Satude: Portaria N° 582, de
30 de junho de 1989; Portaria N° 980, de 26 de dezembro de 1989; Portaria N° 796, de 29 de maio de
1992; Portaria N° 545, de 20 de maio de 1993; Portaria N° 799, de 20 de julho 1993; Portaria N° 1.016, de
26 de agosto de 1993; Portaria N° 772, de 7 de abril de 1994; Portaria N° 2.163, de 29 de dezembro de
1994; Portaria N° 2.415, de 12 de dezembro de 1996; Portaria N° 3.040, de 31 de junho de 1998; Portaria
N°3.407, de 5 de agosto 1998; Portaria N° 3.916, de 30 de outubro de 1998; Portaria N° 263, de 31 de
mar¢o de 1999; Portaria N° 5.153, de 7 de abril de 1999; Portaria N° 710, de 10 de junho de 1999;
Portaria N° 935, de 22 de julho de 1999; Portaria N° 937, de 22 de julho de 1999; Portaria N° 985, de 5 de
agosto de 1999; Portaria N° 1.091, de 25 de agosto de 1999; Portaria N° 106, de 11 de fevereiro de 2000;
Portaria N° 333, de 24 de marco de 2000; Portaria N° 486, de 16 de maio de 2000; Portaria N° 569, de 1°
de junho de 2000; Portaria N° 799, de 19 de julho de 2000; Portaria N° 901, de 16 de agosto de 2000;
Portaria N° 1.183, de 25 de outubro de 2000; Portaria N° 1.315, de 30 de novembro de 2000; Portaria N°
235, de 20 de fevereiro de 2001; Portaria N° 401, de 29 de margo de 2001; Portaria N° 814, de 1° de junho
de 2001; Portaria N° 822, de 6 de junho de 2001;Portaria N° 1.531, de 4 de setembro de 2001; Portaria N°
1.559, de 6 de setembro de 2001; Portaria N° 1.893, de 15 de outubro de 2001; Portaria N° 2.009, de 30
de outubro de 2001; Portaria N° 2.309, de 19 de dezembro de 2001; Portaria N° 1.968, de 25 de outubro
de 2001; Portaria N° 251, de 31 de janeiro de 2002; Portaria N° 373, de 27 de fevereiro de 2002; Portaria
N° 371, de 4 de margo de 2002; Portaria N° 541, de 14 de margo de 2002; Portaria N° 703, de 12 de abril
de 2002; Portaria N° 816, de 30 de abril de 2002; Portaria N° 305, de 3 de maio de 2002; Portaria N°
1.060, de 5 de julho de 2002; Portaria N° 423, de 9 de julho de 2002; Portaria N° 1.560, de 29 de agosto
de 2002; Portaria N° 1.686, de 20 de setembro de 2002; Portaria N° 2.104, de 19 de novembro de 2002;
Portaria N° 2391 de 26 de dezembro de 2002; Portaria N° 653, de 28 de maio de 2003; Portaria N° 1.777,



de 9 de setembro de 2003; Portaria N° 1.863, de 29 de setembro de 2003; Portaria N° 1.864, de 29 de
setembro de 2003; Portaria N° 20, de 3 de outubro de 2003; Portaria N° 1.929, de 9 de outubro de 2003;
Portaria N° 2.325, de 8 de dezembro de 2003; Portaria N° 70, de 20 de janeiro de 2004; Portaria N° 586,
de 6 de abril de 2004; Portaria N° 1.035, de 31 de maio de 2004; Portaria N° 1.168, de 15 de junho de
2004; Portaria N° 1.169, de 15 de junho de 2004; Portaria N° 1.193, de 16 de junho de 2004; Portaria N°
1426, de 14 de julho de 2004; Portaria N° 340, de 14 de julho de 2004; Portaria N° 1679, de 13 de agosto
de 2004; Portaria N° 2.073, de 28 de setembro de 2004; Portaria N° 2.197, de 14 de outubro de 2004;
Portaria N° 2.406, de 5 de novembro de 2004; Portaria N° 2.692, de 23 de dezembro de 2004; Portaria N°
2.529, de 23 de novembro de 2004; Portaria N° 221, de 15 de fevereiro de 2005; Portaria N° 343, de 7 de
margo de 2005; Portaria N° 382, de 10 de margo de 2005; Portaria N° 401, de 16 de margo de 2005;
Portaria N° 426, de 22 de marco de 2005; Portaria N° 1.161, de 7 de julho de 2005; Portaria N° 1.391 de
16 de agosto de 2005; Portaria N° 2.439, de 8 de dezembro de 2005; Portaria N° 5, de 21 de fevereiro de
2006; Portaria 399, de 22 de fevereiro de 2006; Portaria N° 491, de 9 de marco de 2006; Portaria N° 648,
de 28 de margo de 2006; Portaria N° 687, de 30 de margo 2006; Portaria N° 699, de 30 de marco de 2006;
Portaria N° 931, de 2 de maio de 2006; Portaria N° 971, de 3 de maio de 2006; Portaria N° 1.010, de 8 de
maio 2006; Portaria N° 1.097, de 22 de maio de 2006; Portaria N° 1.160, de 29 de maio de 2006; Portaria
N° 29, de 11 de julho de 2006; Portaria N° 363, de 11 de agosto de 2006; Portaria N° 2.528, de 19 de
outubro de 2006; Portaria N°. 2.529 de 19 de outubro de 2006; Portaria N° 3.027, de 26 de novembro de
2006; Portaria N° 3.085, de 1° de dezembro de 2006; Portaria N° 3.125, de 7 de dezembro de 2006;
Portaria N° 3.332, de 28 de dezembro de 2006; Portaria N° 204, de 29 de janeiro de 2007; Portaria N°
487, de 2 de margo de 2007; Portaria N° 487, de 2 margo de 2007; Portaria N° 1683, de 13 de junho de
2007; Portaria N° 1.569, de 2 de julho de 2007; Portaria N° 1.626, de 10 de julho de 2007; Portaria N°
1.767, de 25 de julho de 2007; Portaria N° 1.996, de 20 de agosto de 2007; Portaria N° 2.656, de 18 de
outubro de 2007; Portaria N° 2.759, de 26 de outubro de 2007, e a Instrucdo Normativa N° 1, de 7 de
margo de 2005, todas do Ministério da Satde, e as Resolugdes do Conselho Nacional de Saude N° 196, de
10 de outubro de 1996; N° 251, de 7 de julho 1997; N° 292, de 8 de julho de 1999 e N° 340, de 8 de julho
de 2004.
JOSE GOMES TEMPORAO

ANEXO

REGULAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Art. 1° O Regulamento do Sistema Unico da Satide — SUS consiste na sistematizagio e
consolida¢do dos atos normativos expedidos no ambito do Ministério da Saude e de suas entidades
vinculadas que regulamentam o funcionamento, a organizacdo e a operacionalizacdo do Sistema,
dispondo sobre politicas e programas nacionais, diretrizes e estratégias que visem a reducgao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao,
prote¢do e recuperacao.

Art. 2° O Regulamento do SUS serda publicado e revisado periodicamente pela Comissdo
Permanente de Consolidagdo e Revisdo de Atos Normativos do Ministério da Saude, instituida pela
Portaria N° 1.305, de 4 de junho de 2002, sob a coordenagdo da Consultoria Juridica do Ministério da
Saude.

§ 1° Da primeira publicacdo do Regulamento constardo atos normativos expedidos no ambito do
Ministério da Satde no periodo compreendido entre os anos de 1989 a 2007.

§ 2° A partir da primeira edi¢do, o Regulamento serd publicado e revisado a cada 2 (dois) anos
pelo Ministério da Saude.

CAPITULO 1



DA ORGANIZACAO, DA GESTAO E DA ADMINISTRACAO EM SAUDE
Secao |
Da Gestao em Saude

Art. 3° A Norma Operacional Basica - NOB - SUS 01/93, constante do Anexo I a este
Regulamento, regulamenta o processo de descentralizacdo da gestdo dos servigos e agdes no ambito do
Sistema Unico de Saude e estabelece os mecanismos de financiamento das a¢des de saude, em particular
da assisténcia hospitalar e ambulatorial e das diretrizes para os investimentos no setor.

Art. 4° A Norma Operacional da Assisténcia a Saude - NOAS-SUS 01/2002, aprovada nos termos
do Anexo II a este Regulamento:

I - amplia as responsabilidades dos Municipios na Atengao Bésica;

IT - estabelece o processo de regionalizagdo como estratégia de hierarquiza¢ao dos servicos de
saude e de busca de maior equidade;

I1I - cria mecanismos para o fortalecimento da capacidade de gestdo do Sistema Unico de Saude; e

IV - atualiza os critérios de habilitacao de Estados € Municipios.

Art. 5° A Politica Nacional de Gestao Estratégica e Participativa no SUS - PARTICIPASUS estara
disponivel no portal do Ministério da Satde, www.saude.gov.br, mais especificamente na &area da
Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa.

Subsecao I

Do Pacto pela Saude

Art. 6° O Pacto pela Saude 2006 - Consolidagdo do SUS - esta divulgado na forma do Anexo Il a
este Regulamento.

Art. 7° As Diretrizes Operacionais do Pacto pela Satde em 2006 - Consolidagdo do SUS - com
seus trés componentes, Pactos Pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestdo, estao aprovadas na forma do
Anexo IV a este Regulamento.

Art. 8° Ficam mantidas, até a assinatura do Termo de Compromisso de Gestdo constante nas
Diretrizes Operacionais do Pacto pela Saude 2006, as mesmas prerrogativas e responsabilidades dos
Municipios e Estados que estdo habilitados em Gestdo Plena do Sistema, conforme estabelecido na
Norma Operacional Basica — NOB SUS 01/96 e na Norma Operacional da Assisténcia a Saade — NOAS
SUS 01/2002, previstas na Se¢ao I do Capitulo I deste Regulamento.

Art. 9° A regulamentacdo da implementacdo das Diretrizes Operacionais dos Pactos Pela Vida e
de Gestdo e seus desdobramentos para o processo de gestdo do SUS, bem como a transicdo e o
monitoramento dos Pactos, unificando os processos de pactuacdo de indicadores e metas, obedecerdo ao
estabelecido neste Regulamento.

Art. 10. As responsabilidades sanitarias e atribui¢cdes do respectivo gestor, as metas e objetivos do
Pacto pela Vida, que definem as prioridades dos trés gestores para o ano em curso ¢ os indicadores de
monitoramento, que integram os diversos processos de pactuagdo de indicadores existentes serdo
afirmadas publicamente por meio dos Termos de Compromisso de Gestdo Municipal (Anexo V), Estadual
(Anexo VI), do Distrito Federal (Anexo VII) e Federal (Anexo VIII).

§ 1° Nos Termos de Compromisso de Gestao Municipal, do Distrito Federal e Estadual podem ser
acrescentadas outras metas municipais, regionais e estaduais, conforme pactuacao.



§ 2° As metas nacionais servem de referéncia para a pactuacdo das metas municipais, estaduais e
do Distrito Federal, no que se refere as prioridades estabelecidas no Pacto pela Vida.

§ 3° Devera constar no verso dos documentos dos Termos de Compromisso de Gestdo um
glossario para facilitar sua compreensao.

§ 4° O Termo de Compromisso de Gestdo terd os seguintes Anexos, que ficam instituidos
conforme os respectivos modelos:

I - 0 extrato do Termo de Cooperagdo entre Entes Publicos - Anexo IX;

II - a Declaragdo da CIB de Comando Unico do Sistema pelo Gestor Municipal - Anexo X;

IIT - o Termo do Limite Financeiro Global do Municipio ¢ do Estado e do Distrito Federal -
Anexos XI, XII e XIII; e

IV - o relatorio dos Indicadores de Monitoramento, a ser implantado a partir de 2007.

Art. 11. O Termo de Cooperagdo entre Entes Publicos, cujo conteido serd pactuado entre
Ministério da Saude, Conselho Nacional dos Secretarios de Satude - CONASS e Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS, em ato normativo préoprio, ¢ destinado a formalizacao da
relacdo entre gestores quando unidades publicas prestadoras de servigo, situadas no territorio de um
Municipio, estdo sob geréncia de determinada esfera administrativa e gestao de outra.

§ 1° O Termo de Cooperagdo entre Entes Publicos deve conter as metas € um plano operativo do
acordo.

§ 2° Os orgaos e entidades publicas prestadoras de servico devem, preferencialmente, receber os
recursos de custeio correspondentes a realizagdo das metas pactuadas no plano operativo € nao por
producao.

§ 3° A transferéncia de recursos, objeto do Termo de Cooperacao entre Entes Publicos, devera ser
feita conforme pactuacao.

§ 4° Quando nao couber o Termo de Cooperagao entre Entes Publicos - TCEP, o Municipio deve
encaminhar o Extrato do TCEP, assinalando a nao-pertinéncia deste.

Art. 12. A Declaragdo da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB de Comando Unico do Sistema
pelo Gestor Municipal ¢ o documento que explicita a gestdo dos estabelecimentos de saude situados no
territorio de um determinado Municipio.

Art. 13. O Termo do Limite Financeiro Global do Municipio, do Estado e do Distrito Federal
refere-se aos recursos federais de custeio, referentes a unidade federada, explicitando o wvalor
correspondente a cada bloco.

§ 1° No Termo do Limite Financeiro Global do Municipio, no que se refere ao Bloco da Média e
Alta Complexidade, serdo discriminados os recursos para a populagdo propria e os relativos a populagio
referenciada.

§ 2° Os recursos relativos ao Termo do Limite Financeiro Global do Municipio, do Estado e do
Distrito Federal serdo transferidos pelo Ministério da Saude, de forma regular e automatica, ao respectivo
Fundo de Saude, excetuando os recursos transferidos diretamente as unidades universitarias federais e
aqueles previstos no Termo de Cooperagdo entre Entes Publicos.

§ 3° O Termo do Limite Financeiro Global do Municipio devera explicitar também os recursos de
custeios proprios das esferas municipal e estadual e, caso ndo seja possivel explicita-los por blocos,
dever-se-4 informar apenas o total do recurso.

Art. 14. O Relatorio de Indicadores de Monitoramento serd gerado por um sistema informatizado
na forma de Anexo ao Termo de Compromisso de Gestao.

Art. 15. Deverdo ser obedecidas as seguintes normas para a defini¢do, alteragdo e suspensao dos
valores do Limite Financeiro Global do Municipio, Estado e Distrito Federal:

I - a alocagdo do recurso referente ao Bloco Financeiro de Média e Alta Complexidade da
Assisténcia serd definida de acordo com a Programagao Pactuada e Integrada - PPI;



IT - a alteracdo no valor do recurso Limite Financeiro Global do Municipio, Estado e Distrito
Federal, deve ser aprovada na Comissao Intergestores Bipartite - CIB e encaminhada ao Ministério da
Satde para publicagao; e

IIl - as transferéncias, fundo a fundo, do Ministério da Satude para Estados, Distrito Federal e
Municipios serdo suspensas nas seguintes situagoes:

a) ndo pagamento dos prestadores de servigos publicos ou privados, hospitalares e ambulatoriais,
até o 5° (quinto) dia util, ap6és o Ministério da Saiude creditar na conta bancaria do Fundo Estadual, do
Distrito Federal ou Municipal de Saude e disponibilizar os arquivos de processamento do SIH/SUS, no
BBS/MS, exceto as situacdes excepcionais devidamente justificadas;

b) falta de alimentacdo dos Bancos de Dados Nacionais estabelecidos como obrigatorios, por 2
(dois) meses consecutivos ou 3 (trés) meses alternados, no prazo de 1 (um) ano; e

c¢) indicagao de suspensdo decorrente de relatoério da auditoria realizada pelos componentes
estadual ou nacional, respeitado o prazo de defesa do Municipio, Distrito Federal ou Estado envolvido.

Art. 16. A constru¢dao dos Termos de Compromisso de Gestao Federal, Estadual, Municipal e do
Distrito Federal deve ser um processo de negociacdo e apoio entre os entes federados diretamente
envolvidos:

I - gestores municipal e estadual para o Termo de Compromisso de Gestdo Municipal;

IT - gestores estadual e federal para o Termo de Compromisso de Gestao Estadual e do Distrito
Federal;

III - gestores federal, municipal e estadual para o Termo de Compromisso de Gestao Federal;

IV - os gestores municipais devem acompanhar o processo de constru¢ao do Termo Estadual; e

VI - os gestores municipais e estaduais devem acompanhar o processo de construcdo do Termo
Federal.

§ 1° O Ministério da Satde apoiara a negociagdo do Termo de Compromisso de Gestao Municipal,
junto ao Municipio e Estado, quando solicitado.

§ 2° Os Municipios, os Estados e o Distrito Federal, quando ndo apresentarem condigdes de
assumir integralmente as responsabilidades atribuidas a todos no Termo de Compromisso de Gestdo na
data de sua assinatura, devem pactuar um cronograma, parte integrante do referido Termo de
Compromisso, com vistas a assumilas.

§ 3° As outras responsabilidades atribuidas aos Municipios serdo pactuadas quando necessario,
caso em que sera estabelecido um cronograma.

§ 4° As agOes necessarias para apoiar os Municipios e/ou o Estado para a consecugdo do
cronograma referido no § 2°, assim como para o alcance das metas e objetivos pactuados, devem ser
expressas nos respectivos Planos de Saude.

§ 5° O Termo de Compromisso de Gestdo Municipal deve ser construido em sintonia com o Plano
Municipal de Satde, em negociagao com o Estado e os Municipios da sua regido de saude.

§ 6° O Termo de Compromisso de Gestdo Estadual deve ser construido em sintonia com o Plano
Estadual de Satde, em negociacdo com o gestor federal e o representante dos gestores municipais de
saude, na Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

§ 7° O Termo de Compromisso de Gestao do Distrito Federal deve ser construido em sintonia com
o seu Plano de Saude, em negociacdo com o gestor federal.

§ 8° O Termo de Compromisso de Gestao Federal deve ser construido em sintonia com o Plano
Nacional de Saude, em negociacdo com representantes dos gestores estaduais e municipais, na Comissao
Intergestores Tripartite - CIT.

§ 9° Anualmente, no més de margo, serdo revistas as metas, os objetivos e os indicadores dos
Termos de Compromisso de Gestdo Municipal, do Distrito Federal, Estadual e Federal.

Art. 17. A aprovacdo do Termo de Compromisso de Gestao Municipal deverd seguir o seguinte
fluxo:
I - aprovagdo no Conselho Municipal de Satde;



II - encaminhamento para a Comissao Intergestores Bipartite - CIB;

Il - apdés pactuagdo na Comissao Intergestores Bipartite, a Secretaria Estadual de Saude
encaminhara para a Comissao Intergestores Tripartite o Extrato do Termo de Compromisso de Gestao
Municipal (Anexo XIV), juntamente com o Extrato do Termo de Compromisso entre Entes Publicos
(Anexo IX); a Declaragdo da CIB de Comando Unico do Gestor Municipal (Anexo X), observada a
pactuacao estabelecida; o Termo do Limite Financeiro Global do Municipio (Anexo XI); e o Relatorio
dos Indicadores de Monitoramento;

IV - apos receber os documentos, a CIB e a CIT terdo o prazo de 30 (trinta) dias, a partir da data
do protocolo, para se manifestar; e

V - apés homologagdo na CIT, esta encaminhard os documentos citados no inciso III para o
Ministério da Saude, visando a publicacdo de ato normativo contendo informacdes sobre o Termo de
Compromisso de Gestdo Municipal e o Termo do Limite Financeiro Global, para subsidiar o processo de
monitoramento.

Art. 18. A aprovacdo do Termo de Compromisso de Gestdo Estadual devera seguir o seguinte
fluxo:

I - aprovagdo no Conselho Estadual de Saude;

II - encaminhamento para a CIB;

III - apos pactuacdo na CIB, a Secretaria Estadual de Satde encaminhara para a CIT o Termo de
Compromisso de Gestao Estadual (Anexo VI), juntamente com o Termo do Limite Financeiro Global do
Estado (Anexo XII) e o Relatorio dos Indicadores de Monitoramento;

IV - apos receber os documentos, a CIB e a CIT terdo o prazo de 30 (trinta) dias, a partir da data
do protocolo, para se manifestar; e

V - apés homologagdo na CIT, esta encaminhard os documentos citados no inciso III para o
Ministério da Saude, visando a publicacdo de portaria contendo informagdes sobre o Termo de
Compromisso de Gestdo Estadual e o Termo do Limite Financeiro Global, para subsidiar o processo de
monitoramento.

Art. 19. A aprovagdo do Termo de Compromisso de Gestdo do Distrito Federal devera seguir o
seguinte fluxo:

I - aprovagdo no Conselho de Saude do Distrito Federal;

IT - ap6s aprovacao no Conselho de Satde do Distrito Federal, a Secretaria de Saude do Distrito
Federal encaminhara a CIT o Termo de Compromisso de Gestdo do Distrito Federal (Anexo VII),
juntamente com o Termo do Limite Financeiro Global do Distrito Federal (Anexo XIII) e o Relatério dos
Indicadores de Monitoramento;

IIT - apos receber os documentos, a CIT terd o prazo de 30 (trinta) dias, a partir da data do
protocolo, para se manifestar; e

IV - apés homologagdo na CIT, esta encaminhard os documentos citados no inciso II para o
Ministério da Saude, visando a publicacdo de ato normativo contendo informagdes sobre o Termo de
Compromisso de Gestdo do Distrito Federal e o Termo do Limite Financeiro Global, para subsidiar o
processo de monitoramento.

Art. 20. A aprovagdo do Termo de Compromisso de Gestdo Federal devera seguir o seguinte
fluxo:

I - aprovagdo no Conselho Nacional de Saude; e

IT - encaminhamento do Termo de Compromisso de Gestdo Federal (Anexo VIII) para a CIT, que
terd 30 (trinta) dias para se posicionar.

Art. 21. Dever-se-a observar as seguintes regras de transi¢ao:

I - as responsabilidades e prerrogativas de Estados e Municipios, habilitados nas condigdes de
gestao estabelecidas pela NOB SUS 01/96 e pela NOAS SUS 01/2002, previstas na Se¢do I do Capitulo I
deste Regulamento, ficam mantidas até a assinatura do respectivo Termo de Compromisso de Gestao;



IT - os processos de habilitacdo de Municipios, conforme a NOAS SUS 01/2002, prevista na Se¢ao
I do Capitulo I deste Regulamento, que ja tenham sido pactuados nas respectivas CIB até 30 de marco de
2006, poderao ser homologados pela CIT;

Il - apenas os Estados, o Distrito Federal e os Municipios que assinarem o Termo de
Compromisso de Gestdo fardo jus as prerrogativas financeiras deste Pacto, tais como recursos para a
gestdo e regulacdo e terdo prioridade para o recebimento dos recursos federais de investimentos,
excetuando as emendas parlamentares e os vinculados a politicas especificas pactuadas e, além disso, o
Ministério da Satde podera propor a CIT outros incentivos para os entes federados que assinaram o
Termo de Compromisso de Gestao; e

IV - ap6s o término do prazo sera feita uma avaliagdo tripartite, pela CIT, sobre a situacdo dos
Estados e dos Municipios que ndo assinaram o Termo de Compromisso de Gestao no prazo estabelecido.

Art. 22. O processo de monitoramento do Pacto devera seguir as seguintes diretrizes:

I - ser um processo permanente no ambito de cada esfera de governo, dos Estados com relagao aos
Municipios do seu territorio, dos Municipios com relacdo ao Estado, dos Municipios e Estado com
relagdo a Unido e da Unido com relagdo aos Estados, Municipios e Distrito Federal;

IT - ser orientado pelos indicadores, objetivos, metas e responsabilidades que compdem o
respectivo Termo de Compromisso de Gestao;

III - monitorar os cronogramas pactuados nas situagdes em que o Municipio, o Estado e o Distrito
Federal ndo tenham condigdes de assumir plenamente suas responsabilidades no momento da assinatura
do Termo de Compromisso de Gestao; e

IV - desenvolver agdes de apoio para a qualificagdo do processo de gestao.

Paragrafo tunico. A operacionalizacio do processo de monitoramento deve ser objeto de
regulamentac¢do especifica em cada esfera de governo, considerando as pactuagoes realizadas.

Art. 23. Os processos de recursos dos Estados e dos Municipios deverdao obedecer as seguintes
regras e fluxo:

I - definir que as instancias de andlise e decisdo dos processos de recursos dos Estados e dos
Municipios, relativos a pactuacdo entre gestores do SUS no que se refere a gestdo e a aspectos
operacionais de implantacdo das normas do SUS, sdo a Comissdo Intergestores Bipartite - CIB e a
Comissao Intergestores Tripartite - CIT.

§ 1° Enquanto ¢ analisado o recurso no fluxo estabelecido, prevalece a decisdo inicial que o gerou.

§ 2° Definir o seguinte fluxo para os recursos de Municipios:

I - em caso de discordancia em relacdao a decisdoes da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB, os
Municipios poderdo encaminhar recurso a propria CIB, com clara argumentacao contida em exposigao de
motivos;

IT - permanecendo a discordancia em relagdo a decisdo da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB
quanto ao recurso, os Municipios poderdo encaminhar o recurso a Secretaria Técnica da Comissdo
Intergestores Tripartite - CIT para andlise, pela sua Camara Técnica, e encaminhamento ao plenario da
CIT devidamente instruido;

IIT - a Comissdo Intergestores Bipartite e a Comissao Intergestores Tripartite deverdo observar o
prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias contados a partir da data do protocolo do recurso naqueles foruns,
para analisar, discutir e se posicionar sobre o tema, em plendrio; e

IV - transcorrido o prazo mencionado no inciso III e sem a aprecia¢dao do recurso, os Municipios
poderdo envia-lo para a instancia seguinte, definida neste artigo.

§ 3° Definir o seguinte fluxo para os recursos de Estados:

I - os Estados poderdao encaminhar os recursos, com clara argumentacdo contida em exposicao de
motivos, a Secretaria Técnica da Comissao Intergestores Tripartite para analise, pela sua Camara Técnica,
e encaminhamento ao plenario da CIT devidamente instruido;

IT - em caso de discordancia em relagdo a decisdo da Comissao Intergestroes Tripartite, os Estados
poderdo encaminhar novo recurso a propria CIT; e



III - a Comissao Intergestores Tripartite devera observar o prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias,
contados a partir da data do protocolo do recurso, para analisar, discutir € se posicionar sobre o tema, em
plenario.

§ 4° A Camara Técnica da Comissao Intergestroes Tripartite convocara o Grupo de Trabalho de
Gestao do SUS, para analisar a admissibilidade do recurso e instruir o processo para o seu envio ao seu
plenario.

§ 5° Os recursos deverdo ser protocolados na Secretaria Técnica da Comissao Intergestores
Tripartite at¢ 10 (dez) dias antes da reunido da CIT, para que possam ser analisados pelo Grupo de
Trabalho.

§ 6° Sera considerado o cumprimento do fluxo estabelecido neste Regulamento para julgar a
admissibilidade do recurso no plenario da CIT.

§ 7° As entidades integrantes da Comissao Intergestores Tripartite podem apresentar recursos a
CIT acerca de decisoes tomadas nas Comissao Intergestores Bipartite visando suspender temporariamente
os efeitos dessas decisdes enquanto tramitam os recursos.

Subsecao II

Do Sistema de Planejamento do SUS

Art. 24. O Sistema de Planejamento do Sistema Unico de Satide - SUS obedecera ao disposto
neste Regulamento.

§ 1° O Sistema de que trata o caput deste artigo ¢ representado pela atuagdo continua, articulada,
integrada e solidaria do planejamento das trés esferas de gestao do SUS.

§ 2° O Sistema pressupde que cada esfera de gestdo realize o seu planejamento, articulando-se de
forma a fortalecer e consolidar os objetivos e as diretrizes do SUS, contemplando as peculiaridades, as
necessidades e as realidades de saude locorregionais.

§ 3° Como parte integrante do ciclo de gestdo, o Sistema buscard, de forma tripartite, a pactuacao
de bases funcionais do planejamento, do monitoramento e da avaliacdo, bem como promovera a
participagdo social e a integracao intra e intersetorial, considerando os determinantes e os condicionantes
de saude.

§ 4° No cumprimento da responsabilidade de implementacdo do processo de planejamento, levar-
se-d0 em conta as diversidades existentes nas trés esferas de governo, de modo a contribuir para a
consolidagdo do SUS e para a resolubilidade e qualidade tanto de sua gestdo quanto das agdes e servigos
prestados a populacdo brasileira.

Art. 25. S@o objetivos especificos do Sistema de Planejamento do SUS:

I - pactuar diretrizes gerais para o processo de planejamento no ambito do SUS e os instrumentos
a ser adotados pelas trés esferas de gestao;

IT - formular metodologias e modelos basicos dos instrumentos de planejamento, monitoramento e
avaliagdo que traduzam as diretrizes do SUS, com capacidade de adaptacao as particularidades de cada
esfera administrativa;

IIT - implementar e difundir uma cultura de planejamento que integre e qualifique as acdes do SUS
entre as trés esferas de governo e subsidiar a tomada de decisdo por parte de seus gestores;

IV - desenvolver e implementar uma rede de cooperagdo entre os trés entes federados, que permita
um amplo compartilhamento de informagdes e experiéncias;

V - apoiar e participar da avaliagdo periddica relativa a situagdo de saude da populagdo e ao
funcionamento do SUS, provendo aos gestores informagdes que permitam o seu aperfeicoamento e/ou
redirecionamento;

VI - promover a capacitagdo continua dos profissionais que atuam no contexto do planejamento do
SUS:; e



VII - monitorar e avaliar o processo de planejamento, as agdes implementadas e os resultados
alcancados, de modo a fortalecer o Sistema e a contribuir para a transparéncia do processo de gestao do
SUS.

Art. 26. Fica proposta a instituicdo de incentivo financeiro para a implementacao do Sistema de
Planejamento do SUS, a ser transferido de forma automatica aos Fundos de Saude, em parcela tnica.

§ 1° O incentivo de que trata o caput deste artigo destina-se a apoiar a organizagdo e/ou a
reorganizacao das agdes de planejamento dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com vistas a
efetivacao do referido Sistema, com €nfase no desenvolvimento dos instrumentos basicos.

§ 2° O repasse do incentivo serd efetuado apds elaboragdo do programa de trabalho pactuado na
respectiva Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

§ 3° O programa de trabalho de que trata o paragrafo anterior devera contemplar medidas que
possibilitem a operacionalizacdo do Sistema de Planejamento do SUS, na conformidade dos objetivos
deste Sistema, descritos no art. 25 deste Regulamento.

§ 4° Cabera as Secretarias Estaduais de Saude organizar, estruturar e/ou adequar o planejamento
no seu ambito e prestar o apoio necessario aos Municipios, de modo a evitar a pulverizacao dos recursos e
a promover o funcionamento harmonico do Sistema de Planejamento do SUS no Estado.

Art. 27. O Sistema de Planejamento do SUS tera expressdo concreta, em especial, nos
instrumentos basicos resultantes do processo de planejamento nas trés esferas de gestao do SUS.

§ 1° Sao instrumentos basicos do Sistema de Planejamento do SUS:

I - o Plano de Saude e a respectiva Programacao Anual em Satde; e

IT - o Relatorio de Gestao.

§ 2° Os instrumentos mencionados no § 1° deste artigo, em cada esfera de gestao do SUS, deverao
ser compativeis com os respectivos Planos Plurianuais - PPA, a Lei de Diretrizes Or¢amentérias - LDO e
a Lei Orcamentaria Anual - LOA, conforme dispositivos constitucionais e legais vigentes.

§ 3° O Plano de Satde ¢ o instrumento basico que, em cada esfera, norteia a defini¢do da
Programacgao Anual das agdes e servigos de saude prestados, assim como da gestdo do SUS.

§ 4° O Relatorio Anual de Gestdo € o instrumento que apresenta os resultados alcangados e orienta
eventuais redirecionamentos que se fizerem necessarios.

Art. 28. As orientagdes gerais relativas aos instrumentos basicos do Sistema de Planejamento do
SUS estao previstas nos termos deste Regulamento, a saber:

I - Plano de Satde e as respectivas Programagdes Anuais de Satde; e

IT - Relatorio Anual de Gestao.

§ 1° A formulagdo e a implementagdo desses instrumentos conferem expressdo concreta ao
processo de planejamento do referido Sistema e devem ser desenvolvidos, em cada esfera de gestdo, na
conformidade de suas especificidades e necessidades.

§ 2° Os instrumentos basicos adotados pelo Sistema de Planejamento do SUS devem ser
compativeis com o Plano Plurianual, a Lei de Diretrizes Or¢amentarias ¢ a Lei Orcamentaria Anual,
atentando- se para os periodos estabelecidos para a sua formulagdo em cada esfera de gestao.

§ 3° O Plano de Saude, as respectivas Programagdes Anuais de Saude e o Relatério Anual de
Gestao devem possibilitar a qualificagdo das praticas gerenciais do SUS e, por via de consequéncia, a
resolubilidade tanto da sua gestdo, quanto das agdes e servigos prestados a populagdo brasileira.

Art. 29. O Plano de Saude ¢ o instrumento basico que, em cada esfera de gestdo, norteia a
definicdo da Programac¢ao Anual das agdes e servigos de saude, assim como da gestdo do SUS.

§ 1° O Plano de Saude apresenta as intengdes e os resultados a ser buscados no periodo de quatro
anos, expressos em objetivos, diretrizes e metas.

§ 2° O Plano de Satde, como instrumento referencial no qual devem estar refletidas as
necessidades e as peculiaridades proprias de cada esfera, configura a base para a execucdo, o
acompanhamento, a avaliagdo e a gestdo do sistema de saude.



§ 3° O Plano deve, assim, contemplar todas as areas da atencdo a saude, de modo a garantir a
integralidade dessa atencao.

§ 4° No Plano, devem estar contidas todas as medidas necessarias a execu¢do € ao cumprimento
dos prazos acordados nos Termos de Compromissos de Gestao.

§ 5° A elaboragao do Plano de Saude compreende dois momentos, a saber:

I - o0 da analise situacional; e

II - o da defini¢do dos objetivos, diretrizes € metas para o periodo de quatro anos.

§ 6° A andlise situacional e a formulacao dos objetivos, diretrizes e metas t€ém por base os
seguintes €1Xos:

I - condigdes de saude da populagdo, em que estdo concentrados oS compromissos e
responsabilidades exclusivas do setor satde;

IT - determinantes e condicionantes de satde, em que estdo concentradas medidas compartilhadas
ou sob a coordenagdo de outros setores, ou seja, a intersetorialidade; e

IIT - gestdao em saude.

§ 7° O Plano de Saude deve ser submetido a apreciagdo e aprovacdo do Conselho de Saude
respectivo.

Art. 30. A Programagdao Anual de Satde ¢ o instrumento que operacionaliza as intengdes
expressas no Plano de Saude, cujo propdsito ¢ determinar o conjunto de agdes voltadas a promocao,
protecao e recuperacdo da satde, bem como da gestao do SUS.

§ 1° A Programacao Anual de Satude deve conter:

I - a definicdo das ag¢des que, no ano especifico, irdo garantir o alcance dos objetivos € o
cumprimento das metas do Plano de Saude;

II - o estabelecimento das metas anuais relativas a cada uma das agoes definidas;

III - a identificag¢do dos indicadores que serdo utilizados para o monitoramento da Programacao; e

IV - a definicao dos recursos orcamentarios necessarios ao cumprimento da Programacao.

§ 2° A Programacao Anual de Satde congrega de forma sistematizada, agregada e segundo a
estrutura basica constante do § 1° deste artigo, as demais programacoes existentes em cada esfera de
gestao.

§ 3° O horizonte temporal da Programac¢do Anual de Satde coincide com o periodo definido para
0 exercicio or¢gamentario € tem como bases legais para a sua elaboracao a Lei de Diretrizes Orgamentarias
e a Lei Or¢amentaria Anual.

Art. 31. O Relatério Anual de Gestdo € o instrumento que apresenta os resultados alcancados com
a execugdo da Programacdo Anual de Satde e orienta eventuais redirecionamentos que se fizerem
necessarios.

§ 1° Os resultados alcancados sdo apurados com base no conjunto de indicadores, definidos na
Programagao para acompanhar o cumprimento das metas nela fixadas.

§ 2° O Relatorio Anual de Gestao deve ser elaborado na conformidade da Programagao e indicar,
inclusive, as eventuais necessidades de ajustes no Plano de Saude.

§ 3° Em termos de estrutura, o Relatorio deve conter:

I - o resultado da apuracao dos indicadores;

I - a analise da execug¢do da programacao (fisica e orcamentaria / financeira); e

IIT - as recomendagdes julgadas necessarias (como revisao de indicadores, reprogramacao etc.).

§ 4° Esse Relatorio ¢ também instrumento das a¢des de auditoria e de controle.

§ 5° O Relatério de Gestdo deve ser submetido a apreciacdo e aprovacdo do Conselho de Saude
respectivo até o final do primeiro trimestre do ano subsequente.

§ 6° Os Relatérios Anuais de Gestdo devem ser insumos basicos para a avaliagdo do Plano de
Saude, findo o seu periodo de vigéncia.

§ 7° Essa avaliacdo tem por objetivo subsidiar a elaboragdo do novo Plano, com as corregdes de
rumos que se fizerem necessarias e a inser¢ao de novos desafios ou inovagoes.



§ 8° Além de contemplar aspectos qualitativos e quantitativos, a referida avaliagdo envolve
também uma analise acerca do processo geral de desenvolvimento do Plano.

Secao 11
Da Administragao Or¢amentaria ¢ Financeira
Subsecao I

Dos Blocos de Financiamento

Art. 32. O financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os servigcos de
saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle, obedecerao ao
disposto neste Regulamento.

Art. 33. O financiamento das acdes e servigcos de saude ¢ de responsabilidade das trés esferas de
gestdo do SUS, observado o disposto na Constituicao e na Lei Organica da Satde.

Art. 34. Os recursos federais destinados as agdes € aos servigos de saude passam a ser organizados
e transferidos na forma de blocos de financiamento.

Pardgrafo unico. Os blocos de financiamento sdo constituidos por componentes, conforme as
especificidades de suas acoes e dos servigos de saude pactuados.

Art. 35. Os seguintes blocos de financiamento se dividem em:

I - Atengao Basica;

IT - Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar;
IIT - Vigilancia em Satde;

IV - Assisténcia Farmacéutica; e

V - Gestdo do SUS.

Art. 36. Os recursos federais que compdem cada bloco de financiamento serdo transferidos aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, fundo a fundo, em conta unica e especifica para cada bloco
de financiamento, observados os atos normativos especificos.

§ 1° Os recursos federais provenientes de acordos de empréstimos internacionais serao
transferidos conforme seus atos normativos, devendo ser movimentados, conforme legislacdo vigente, em
conta bancaria especifica, respeitadas as normas estabelecidas em cada acordo firmado.

§ 2° Os recursos do bloco da Assisténcia Farmacéutica devem ser movimentados em contas
especificas para cada componente relativo ao bloco.

Art. 37. Os recursos referentes a cada bloco de financiamento devem ser aplicados nas agdes e
servigos de saude relacionados ao proprio bloco.

§ 1° Aos recursos relativos as unidades publicas proprias nao se aplicam as restri¢des previstas no
caput deste artigo.

§ 2° Os recursos referentes aos blocos da Aten¢do Basica, Atengdo de Média e Alta Complexidade
Ambulatorial e Hospitalar, Vigilancia em Saude e de Gestao do SUS, devem ser utilizados considerando
que fica vedada a utilizagao desses recursos para pagamento de:

I - servidores inativos;

IT - servidores ativos, exceto aqueles contratados exclusivamente para desempenhar fungdes
relacionadas aos servicos relativos ao respectivo bloco, previstos no respectivo Plano de Satde;

Il - gratificagdo de fungdo de cargos comissionados, exceto aqueles diretamente ligados as
funcdes relacionadas aos servigos relativos ao respectivo bloco, previstos no respectivo Plano de Saude;



IV - pagamento de assessorias/consultorias prestadas por servidores publicos pertencentes ao
quadro do préprio Municipio ou do Estado; e

V - obras de construcdes novas, exceto as que se referem a reformas e adequagdes de imoveis ja
existentes, utilizados para a realiza¢ao de ag¢des e/ou servicos de saude.

§ 3° Os recursos do bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica devem ser aplicados,
exclusivamente, nas agoes definidas para cada componente do bloco.

§ 4° A possibilidade de remanejamento dos recursos entre os blocos serd regulamentada em ato
normativo especifico.

Art. 38. Aos recursos de que tratam os componentes dos blocos de financiamento poderdo ser
acrescidos recursos especificos, para atender a situacdes emergenciais ou inusitadas de riscos sanitarios e
epidemioldgicos, devendo ser aplicados, exclusivamente, em conformidade com o respectivo ato
normativo.

Art. 39. Os recursos que compdem cada bloco de financiamento poderdo ser acrescidos de valores
especificos, conforme respectiva pactuagao na Comissao Intergestores Tripartite - CIT.

Art. 40. O bloco da Atengao Basica ¢ constituido por dois componentes:
I- Componente Piso da Atencdo Bésica Fixo - PAB Fixo; e
II - Componente Piso da Atencao Basica Variavel — PAB Variavel.

Art. 41. O Componente Piso da Atengdo Basica - PAB Fixo refere-se ao financiamento de acdes
de Atencao Basica a saude, cujos recursos serdo transferidos mensalmente, de forma regular e automatica,
do Fundo Nacional de Saude aos Fundos de Saude do Distrito Federal e dos Municipios.

Pardgrafo inico. Os recursos do incentivo a descentralizacdo de unidades de saude da Fundacao
Nacional de Satde - FUNASA, incorporados ao Componente PAB Fixo, podem ser aplicados no
financiamento dessas unidades.

Art. 42. O Componente Piso da Aten¢do Bésica Variavel - PAB Variavel ¢ constituido por
recursos financeiros destinados ao financiamento de estratégias, realizadas no ambito da Atengdo Bdasica
em saude, tais como:

I - Saude da Familia;

IT - Agentes Comunitarios de Saude;

III - Saude Bucal;

IV - Compensagdo de Especificidades Regionais;

V - Fator de Incentivo da Atengdo Bésica aos Povos Indigenas;

VI - Incentivo para a Atengdo a Satide no Sistema Penitencidrio;

VII - Incentivo para a Atencao Integral a Saide do Adolescente em conflito com a lei, em regime
de internacao e internacao provisoria; e

VIII - outros que venham a ser instituidos por meio de ato normativo especifico.

§ 1° Os recursos do Componente PAB Varidvel serdo transferidos do Fundo Nacional de Saude
aos Fundos de Satude do Distrito Federal e dos Municipios, mediante adesdo e implementacdo das acdes a
que se destinam e desde que constantes no respectivo Plano de Saude.

§ 2° Os recursos destinados a estratégia de Compensacdo de Especificidades Regionais
correspondem a 5% (cinco por cento) do valor minimo do PAB Fixo multiplicado pela populagdo do
Estado.

§ 3° Os critérios de aplicacdo dos recursos de Compensacao de Especificidades Regionais devem
ser pactuados nas Comissoes Intergestores Bipartite - CIB e levados ao conhecimento do plenario da
Comissao Intergestores Tripartite - CIT, devendo atender a especificidades estaduais e ser transferidos
mediante ato normativo especifico do Ministério da Saude.

§ 4° Os recursos federais referentes aos incentivos para a Ateng¢do a Saide no Sistema
Penitenciario e para a Atencdo Integral a Satide do Adolescente em conflito com a lei, em regime de



internagdo e internacao provisoria, poderdo ser transferidos ao Distrito Federal, aos Estados e aos
Municipios, conforme pactuagao na CIB.

§ 5° Os recursos do Componente PAB Varidvel correspondentes atualmente as acdes de
assisténcia farmacéutica e de vigilancia sanitaria passam a integrar o bloco de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica e o da Vigilancia em Saude, respectivamente.

§ 6° O detalhamento do financiamento referente ao bloco da Atencao Basica esta definido nos arts.
N° 169 e 170, 321 a 331, 336 a 353 ¢ 465 a 477, ¢ nas Portarias do Ministério da Satide N° 649, de 28 de
marco de 2006, N° 650, de 28 de margo de 2006, e N° 847, de 2 de junho de 2005.

Art. 43. O bloco da Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar sera
constituido por dois componentes:

I - Componente Limite Financeiro da Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar -
MAC; e

IT - Componente Fundo de Ag¢des Estratégicas e Compensagao - FAEC.

Art. 44. O Componente Limite Financeiro da Média e Alta Complexidade Ambulatorial e
Hospitalar - MAC dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios serd destinado ao financiamento de
acoes de média e alta complexidade em saude e de incentivos transferidos mensalmente.

§ 1° Os incentivos do Componente Limite Financeiro MAC incluem aqueles atualmente
designados:

I - Centro de Especialidades Odontologicas - CEO;

IT - Servigo de Atendimento Movel de Urgéncia - SAMU;

III - Centro de Referéncia em Satde do Trabalhador;

IV - Adesdo a Contratualizacdo dos Hospitais de Ensino, dos Hospitais de Pequeno Porte e dos
Hospitais Filantropicos;

V - Fator de Incentivo ao Desenvolvimento do Ensino e da Pesquisa Universitaria em Saude -
FIDEPS;

VI - Programa de Incentivo de Assisténcia a Populagdo Indigena - IAPI;

VII - Incentivo de Integragdo do SUS - INTEGRASUS; e

VIII - outros que venham a ser instituidos por meio de ato normativo.0

§ 2° Os recursos federais de que trata o caput desse artigo serdo transferidos do Fundo Nacional de
Satde aos Fundos de Satde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme a Programagao
Pactuada e Integrada, publicada em ato normativo especifico.

Art. 45. Os procedimentos ambulatoriais e hospitalares de média e alta complexidade, atualmente
financiados pelo FAEC, serdo gradativamente incorporados ao Componente Limite Financeiro MAC dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e devem ser publicados em atos normativos especificos,
conforme cronograma e critérios a ser pactuados na CIT.

Paragrafo unico. Enquanto o procedimento nao for incorporado ao Componente Limite Financeiro
MAC, este sera financiado pelo Componente FAEC.

Art. 46. O Componente Fundo de Agdes Estratégicas e Compensagdo - FAEC, considerando o
disposto no art. 45, sera composto pelos recursos destinados ao financiamento dos seguintes itens:

I - procedimentos regulados pela Central Nacional de Regulacdo da Alta Complexidade -
CNRAC;

II - transplantes e procedimentos vinculados;

IIT - agdes estratégicas ou emergenciais, de carater temporario, ¢ implementadas com prazo pré-
definido; e

IV - novos procedimentos, ndo relacionados aos constantes da tabela vigente ou que ndo possuam
pardmetros para permitir a definicdo de limite de financiamento, por um periodo de seis meses, com
vistas a permitir a formagdo de série historica necessaria a sua agregacao ao Componente Limite
Financeiro da Atengao de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar - MAC.



§ 1° Projetos de Cirurgia Eletiva de Média Complexidade sdo financiados por meio do
Componente FAEC, classificados no inciso III deste artigo.

Art. 47. Os procedimentos da Atencdo Badsica, atualmente financiados pelo FAEC, serdo
incorporados ao bloco de Atencao Basica dos Municipios e do Distrito Federal, conforme o cronograma
previsto no art. 45 deste Regulamento:

1-0705101-8 Coleta de material para exames citopatoldgicos;

IT- 0705103-4 Coleta de sangue para triagem neonatal;

IIT - 0707102-7 Adesao ao componente I - Incentivo a Assisténcia Pré-Natal; e

IV - 0707103-5 Conclusao da Assisténcia Pré-Natal.

Art. 48. Os recursos que compoem o Bloco Financeiro de Vigilancia em Satde dos Municipios, do
Distrito Federal e dos Estados representam o agrupamento das acdes da Vigilancia Epidemiologica e
Ambiental em Saude e Vigilancia Sanitaria.

Art. 49. O bloco de financiamento para a Vigilancia em Saude ¢ constituido por dois
componentes:

I - Componente da Vigilancia Epidemioldgica e Ambiental em Saude; e

II - Componente da Vigilancia Sanitéria.

§ 1° Os recursos de um componente podem ser utilizados em agdes do outro componente.

§ 2° Os recursos deste bloco de financiamento devem ser utilizados conforme a Programacao
Pactuada e Integrada e a orientag¢do do respectivo Plano de Satde.

Art. 50. O Componente da Vigilancia Epidemioldgica e Ambiental em Saude refere-se aos
recursos federais destinados as ac¢des de Vigilancia, Prevencao e Controle de Doencgas, composto pelo
atual Teto Financeiro de Vigilancia em Saude - TFVS e também pelos seguintes incentivos:

I - Subsistema de Vigilancia Epidemiolégica em Ambito Hospitalar;

II - Laboratoérios de Satde Publica;

III - Atividade de Promogao a Saude;

IV - Registro de Cancer de Base Populacional;

V - Servico de Verificacdo de Obito;

VI - Campanhas de Vacinacao;

VII - Monitoramento de Resisténcia a Inseticidas para o Aedes aegypti;

VIII - Contratagao dos Agentes de Campo;

IX - DST/Aids; e

X - outros que venham a ser instituidos por meio de ato normativo especifico.

§ 1° Os recursos federais destinados a contratagdo de pessoal para execugdo de atividades de
campo no combate ao vetor transmissor da dengue serdo alocados ao Componente da Vigilancia
Epidemiologica e Ambiental em Satide, na medida em que se comprove a efetiva contratagdo dos agentes
de campo.

§ 2° Serdo incorporados ao inciso II deste artigo — Laboratorios de Satde Publica, os recursos da
Vigilancia Sanitaria destinados a a¢des de apoio laboratorial.

Art. 51. No Componente Vigilancia Epidemiologica e Ambiental em Satde também estdo
incluidos recursos federais, provenientes de acordos internacionais, destinados as seguintes finalidades:

I - fortalecimento da Gestdo da Vigilancia em Saude nos Estados, no Distrito Federal e nos
Municipios (VIGISUS 1I); e

II - Programa DST/AIDS.

Art. 52. O Componente da Vigilancia Sanitdria refere-se aos recursos federais destinados as ag¢des
de vigilancia sanitaria, denominado Teto Financeiro de Vigilancia Sanitdria - TFVISA, o qual sera
regulamentado em ato normativo especifico pelo Ministério da Saude.



Art. 53. O detalhamento do financiamento referente ao bloco da Vigilancia em Saude esta definido
nas Portarias N° 1.172/GM, de 15 de junho de 2004, 2.529/GM, de 23 de novembro de 2004, 2.607/GM,
de 28 de dezembro de 2005, 2.608/GM, de 28 de dezembro de 2005, 2.606/GM, de 28 de dezembro de
2005.

Art. 54. O bloco de financiamento para a Assisténcia Farmacéutica serd constituido por trés
componentes:

I - Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

II - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; e

III - Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional.

Art. 55. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica no ambito da Atengdo Bésica em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, no ambito da Atencao Basica.

§ 1° O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica ¢ composto de uma Parte Financeira Fixa
e de uma Parte Financeira Variavel.

§ 2° A Parte Financeira Fixa do Componente Béasico da Assisténcia Farmacé€utica consiste em um
valor per capita, destinado a aquisicdo de medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica em
Atengdo Basica, transferido aos Estados, ao Distrito Federal e/ou os Municipios, conforme pactuacao nas
Comissoes Intergestores Bipartite - CIB.

§ 3° Os gestores estaduais € municipais devem compor o financiamento da Parte Fixa do
Componente Basico, como contrapartida, em recursos financeiros, medicamentos ou insumos, conforme
pactuacao na CIB e normatizacdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica vigente.

§ 4° A Parte Financeira Variavel do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica consiste em
valores per capita, destinados a aquisicdo de medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica dos
Programas de Hipertensao e Diabetes, Asma e Rinite, Sautde Mental, Satide da Mulher, Alimentacdo e
Nutri¢do e Combate ao Tabagismo.

§ 5° Os recursos da Parte Varidvel do Componente Bésico da Assisténcia Farmacé€utica referentes
a medicamentos para os Programas de Asma e Rinite, Hipertensdo e Diabetes, devem ser descentralizados
para Estados, Distrito Federal ou Municipios, conforme pactuagdo na Comissao Intergestores Bipartite.

§ 6° Os demais recursos da Parte Varidvel do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
poderdo ser executados centralizadamente pelo Ministério da Satide ou descentralizados aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios, conforme pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite e,
posteriormente, nas Comissoes Intergestores Bipartite, mediante a implementacdo e a organizagcdo dos
Servicos previstos nesses programas.

§ 7° Os recursos destinados ao medicamento Insulina Humana, do grupo de medicamentos do
Programa Hipertensdao e Diabetes, serdo executados centralizadamente pelo Ministério da Saude,
conforme pactuacao na CIT.

Art. 56. O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica destina-se ao financiamento de
acoes de assisténcia farmacéutica dos seguintes programas de saude estratégicos:

I - controle de endemias, tais como a tuberculose, a hanseniase, a malaria, a leishmaniose, a
doenga de Chagas e outras doengas endémicas de abrangéncia nacional ou regional;

II - antirretrovirais do programa DST/AIDS;

III - sangue e hemoderivados; e

IV - imunobiolégicos.

Art. 57. O Componente Medicamentos de Dispensagdo Excepcional - CMDE - destina-se ao
financiamento de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, para aquisi¢ao e distribuicdo do grupo de
medicamentos, conforme critérios estabelecidos em ato normativo especifico.



§ 1° O financiamento para aquisi¢do dos medicamentos do Componente de Medicamentos de
Dispensagao Excepcional ¢ de responsabilidade do Ministério da Satide e dos Estados, conforme
pactuacao na Comissao Intergestores Tripartite.

§ 2° Os recursos do Ministério da Satde aplicados no financiamento do CMDE terdo como base a
emissdo e aprovacdo das Autorizagdes de Procedimentos de Alta Complexidade/Alto Custo - APAC,
emitidas pelos gestores estaduais, vinculadas a efetiva dispensacdo do medicamento e de acordo com os
critérios técnicos definidos na Portaria N° 2.577/GM, de 27 de outubro de 2006, do Ministério da Satde.

§ 3° Trimestralmente, o Ministério da Saude expedird atos normativos com os valores a ser
transferidos mensalmente as Secretarias Estaduais de Saude, apurados com base na média trimestral das
Autorizacdoes de Procedimentos de Alta Complexidade/Alto Custo - APAC, emitidas e aprovadas
conforme critérios e valores de referéncia indicados para o Grupo 36 da Tabela SIA/SUS.

Art. 58. O bloco de financiamento de Gestao do SUS tem a finalidade de apoiar a implementagao
de agdes e servigos que contribuem para a organizacao e eficiéncia do sistema.

Art. 59. O bloco de financiamento para a Gestao do SUS ¢ constituido de dois componentes:
I - Componente para a Qualificagdo da Gestao do SUS; e
IT - Componente para a Implantagdo de Agdes e Servigos de Saude;

Art. 60. O Componente para a Qualificacdo da Gestao do SUS apoiara as agdes de:

I - Regulagdo, Controle, Avaliagdo, Auditoria € Monitoramento;

II - Planejamento e Or¢amento;

[II - Programacao;

IV - Regionalizacao;

V - Gestado do Trabalho;

VI - Educacao em Saude;

VII - Incentivo a Participagdo e Controle Social;

VIII - Informagdo e Informéatica em Saude;

IX - Estruturagdo de Servigos e Organizagao de A¢des de Assisténcia Farmacéutica; e

X - outros que vierem a ser instituidos por meio de ato normativo especifico.

§ 1° A transferéncia dos recursos no ambito deste Componente dar-se-4 mediante a adesdo ao
Pacto pela Satde, por meio da assinatura do Termo de Compromisso de Gestdo e respeitados os critérios
estabelecidos em ato normativo, com incentivo especifico para cada a¢do que integra o Componente.

Art. 61. O Componente para a Implantagdao de Acdes e Servigos de Saude inclui os incentivos
atualmente designados:

I - implantacdo de Centros de Aten¢ao Psicossocial;

IT - qualificac¢do de Centros de Atengao Psicossocial;

IIT - implantagdo de Residéncias Terapéuticas em Saude Mental;

IV - fomento para ac¢des de redugdo de danos em CAPS AD;

V - inclus@o social pelo trabalho para pessoas portadoras de transtornos mentais e outros
transtornos decorrentes do uso de alcool e outras drogas;

VI - implantagdo de Centros de Especialidades Odontoldgicas - CEO;

VII - implantacao do Servigo de Atendimento Mdvel de Urgéncia - SAMU;

VIII - reestruturagdo dos Hospitais-Colonia de Hanseniase;

IX - implantacao de Centros de Referéncia em Saude do Trabalhador;

X - adesdo a Contratualizagdo dos Hospitais de Ensino; e

XI - outros que vierem a ser instituidos por meio de ato normativo para fins de implantagdo de
politicas especificas.

Paragrafo unico. A transferéncia dos recursos do Componente de Implanta¢ao de Agdes e Servigos
de Satde sera efetivada em parcela unica, respeitados os critérios estabelecidos em cada politica
especifica.



Art. 62. A comprovacao da aplicagdao dos recursos repassados pelo Fundo Nacional de Saude aos
Fundos de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios far-se-a ao Ministério da Saude,
mediante relatorio de gestdo, que deve ser elaborado anualmente e aprovado pelo respectivo Conselho de
Saunde.

§ 1° A regulamentacao do Relatorio de Gestao encontra-se nos arts. 28 a 31 deste Regulamento.

Art. 63. Os 6rgdos de monitoramento, regulacao, controle e avaliagdo do Ministério da Satde
devem proceder a andlise dos relatorios de gestao, com vistas a identificar situagdes que possam subsidiar
a atualizacdo das politicas de satde, obter informacdes para a tomada de decisdes na sua area de
competéncia e indicar a realizacao de auditoria e fiscalizagdo pelo componente federal do SNA, podendo
ser integrada com os demais componentes.

Art. 64. As despesas referentes ao recurso federal transferido fundo a fundo devem ser efetuadas
segundo as exigéncias legais requeridas a quaisquer outras despesas da Administragdo Publica -
processamento, empenho, liquidagdo e efetivagdo do pagamento - mantendo a respectiva documentagao
administrativa e fiscal pelo periodo minimo legal exigido.

Art. 65. Os recursos que formam cada bloco e os respectivos componentes, bem como o0s
montantes financeiros transferidos aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios devem estar
expressos em memorias de céalculo, para fins de histoérico e monitoramento, respeitada a especificidade de
cada bloco.

Art. 66. O controle e acompanhamento das agdes e servicos financiados pelos blocos de
financiamento devem ser efetuados por meio dos instrumentos especificos adotados pelo Ministério da
Satde, cabendo aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a prestagao de informacoes, de forma
regular e sistematica, sem prejuizo do estabelecido no art. 58.

Art. 67. As transferéncias, fundo a fundo, do Ministério da Satde para os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios serdo suspensas nas seguintes situacoes:

I - referentes ao bloco da Aten¢do Basica, quando da falta de alimentacdo dos Bancos de Dados
Nacionais estabelecidos como obrigatdrios, por dois meses consecutivos ou trés meses alternados, no
prazo de um ano e para o bloco da Atengdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar
quando se tratar dos Bancos de Dados Nacionais SIA, SIH e CNES;

IT - referentes ao bloco da Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar,
quando do ndo-pagamento aos prestadores de servicos publicos ou privados, hospitalares e ambulatoriais,
até o quinto dia util, apds o Ministério da Satde creditar na conta bancaria do Fundo Estadual/Distrito
Federal/Municipal de Satude e disponibilizar os arquivos de processamento do SIH/SUS, no BBS/MS,
excetuando-se as situagdes excepcionais devidamente justificadas;

IIT - referentes ao bloco de Vigilancia em Saude, quando os recursos nos Estados, no Distrito
Federal e nos Municipios estiverem sem movimentacdo bancaria e com saldos correspondentes a seis
meses de repasse, sem justificativa; e

IV - quando da indicacdo de suspensdao decorrente de relatorio da auditoria realizada pelos
componentes estadual ou nacional, respeitado o prazo de defesa do Estado, do Distrito Federal ou do
Municipio envolvido, para o bloco de Financiamento correspondente a agdo da auditoria.

Paragrafo nico. A regularizacdo do repasse da parcela mensal do Bloco de Vigilancia em Saude
dar-se-a a partir do més de competéncia da apresentacdo dos documentos comprobatdrios do
comprometimento de pelo menos 60% (sessenta por cento) do saldo existente no bloco.

Art. 68. Fica estabelecido o Termo de Ajuste Sanitario — TAS - como um instrumento formalizado
entre os entes do Sistema Unico de Saude, no qual sdo constituidas obrigacdes para a corre¢do de
impropriedades no funcionamento do sistema.



Parédgrafo unico. Nao sera aplicavel a utilizacdo do TAS quando for comprovada a malversacao de
recursos.

Art. 69. Os recursos federais referentes aos cinco blocos de financiamento onerardo as agdes
detalhadas em ato especifico.

Secao III
Da Auditoria

Art. 70. As dentncias sobre possiveis irregularidades no Sistema Unico de Saude, enviadas ao
Ministério da Saude, devem ser encaminhadas imediatamente ao Departamento Nacional de Auditoria do
SUS - DENASUS.

Art. 71. Serao apuradas diretamente pelo DENASUS as dentncias:

I - referentes aos servicos de satude sob gestao federal,

IT - que envolvem os 6rgaos da estrutura regimental do Ministério da Satde ou a ele vinculados;

III - referentes as gestdes estadual e municipal do SUS;

IV - formuladas pelos gestores estaduais e municipais do SUS;

V - encaminhadas pelos 6rgaos de controle interno e externo do Governo Federal; e

VI - referentes as acdes e aos servigos de saude de abrangéncia nacional, de conformidade com a
politica nacional de saude.

Pardgrafo unico. Podera ser apurada, também pelo DENASUS, a critério do seu dirigente, a
ocorréncia de qualquer fato que atente contra o regular funcionamento do SUS.

Art. 72. O DENASUS encaminhard imediatamente ao componente estadual ou municipal do SUS,
para apuracao, as dentincias de ocorréncias nao contidas nas hipoteses previstas no artigo anterior.

§ 1° O 6rgao destinatario concluira o trabalho de apuragdo no prazo de 60 (sessenta) dias, contados
da data do recebimento do expediente, ¢ remetera ao DENASUS relatorio circunstanciado dos fatos
ocorridos e das recomendag¢des formuladas.

§ 2° Ocorrendo descumprimento do prazo citado no paragrafo anterior, o Diretor do DENASUS
determinard a imediata apuracao da dentncia.

Art. 73. Fica fixado o prazo de 15 (quinze) dias para que as unidades locais do Sistema Nacional
de Auditoria - SNA enviem ao DENASUS respostas, informacdes ou esclarecimentos que lhes sejam
solicitados, a contar da data do recebimento do pedido no 6rgao de destino.

Paragrafo inico. Vencido o prazo previsto no caput deste artigo, sem atendimento do pedido, ou
com atendimento insatisfatorio a critério do Diretor do DENASUS, este procederd conforme o
estabelecido no § 2° do art. 72 deste Regulamento.

Art. 74. Para cumprimento do disposto no Decreto N° 1.651, de 28 de setembro de 1995, o
DENASUS executara auditoria programada relativamente ao componente federal do SNA,
compreendendo Auditoria de Gestao e Auditoria Especializada.

§ 1° A Auditoria de Gestdo abrange a verificagdo das estruturas administrativas, dos processos e
métodos de trabalho, das acdes finalisticas e dos resultados.

§ 2° A Auditoria Especializada sera organizada por campo de atuagdo médica, programa de saude,
ou por regido geografica, e observara os seguintes critérios, além de outros que se fizerem necessarios em
cada caso:

I - abordagem critica das agdes e servigos de satde, quanto a aplicagdo de recursos e a qualidade e
eficacia da assisténcia; e

IT - impacto de atuagdo em face das prioridades estabelecidas nas politicas de saude.



Art. 75. Os componentes do SNA manterdao banco de dados das auditorias realizadas, que poderao
ser acessados pelo Municipio, pelo Estado e também pelo DENASUS.

Art. 76. O Diretor do DENASUS encaminhard os resultados das auditorias aos dirigentes dos
orgaos e entidades do Ministério da Satide competentes para a adogao das providéncias de correcao das
irregularidades apontadas, inclusive para apuragdo de responsabilidades, se couber, dando ciéncia ao
denunciante, quando for o caso.

Art. 77. Sem prejuizo do cumprimento das obrigacdes legais inerentes a sua condi¢cdo funcional,
os servidores do SNA guardarao sigilo sobre o teor das dentincias que conhecerem e sobre a identidade
dos denunciantes.

Art. 78. O Diretor do Departamento Nacional de Auditoria do SUS fica autorizado a expedir
normas complementares para o cumprimento deste Regulamento.

Secao IV
Da Ouvidoria
Art. 79. A Ouvidoria-Geral da Saude obedecera ao disposto neste Regulamento.

Art. 80. A Ouvidoria-Geral incumbe receber, processar, examinar, propor solugdes ¢ encaminhar
ao exame dos Orgdos competentes as sugestdes, queixas, reclamagdes e dentncias, vedado o anonimato
sobre questdes que envolvam o direito a saude, garantido pela Constituicao e pelas leis, bem como sobre
aspectos relacionados com possiveis impropriedades e irregularidades na conducdo dos assuntos
administrativos e técnicos no Sistema Unico de Satde.

Pardgrafo tnico. O direito de que trata o caput deste artigo podera ser exercido a qualquer
momento, objetivando a defesa de interesses legalmente protegidos contra atos ilicitos, erros, omissdes ou
abuso das autoridades administrativas, especialmente da area de
atuagdo do Ministério da Satde ou de suas entidades vinculadas.

Art. 81. As providéncias e esclarecimentos solicitados pela Ouvidoria-Geral terdo prioridade de
atendimento pelos 6rgaos e entidades administrativas diretamente atingidas, sendo fixado um prazo limite
para o fornecimento de informagdes precisas sobre fatos e acontecimentos apurados, em investigacdo ou
em exame.

Art. 82. A andlise do material da reclamagdo e do esclarecimento estd sujeita a novas providéncias
ou esclarecimentos, a critério da Coordenacao da Ouvidoria, que podera envia-las aos 6rgaos de controle
interno ou externo, de auditoria, da Advocacia-Geral da Unido ou do Ministério Publico, conforme o
caso.

Art. 83. A Ouvidoria-Geral da Saiude funcionara como 6rgao de assessoria especial, subordinado
administrativamente ao Gabinete do Ministro e mantera estreita relacdo operacional com a Assessoria de
Comunicacao Social, que avaliard juntamente com a equipe da Ouvidoria, a publicagcdo dos relatorios de
trabalho a cada trimestre.

Art. 84. A estrutura organizacional da Coordenagdo-Geral do Sistema contard com recursos
humanos qualificados e especializados, designados para esse fim.

Art. 85. O suporte técnico-administrativo, necessario ao desempenho das tarefas e atribui¢des da
Ouvidoria, sera viabilizado pela estrutura administrativa do Ministério da Saude, mediante
fundamentagdo de apoio requerida pela Coordenagdo da Ouvidoria.



Art. 86. Ao Departamento de Ouvidoria-Geral do SUS, da Secretaria de Gestao Estratégica e
Participativa, no exercicio das competéncias que lhe sdo designadas pelo Decreto N° 4.726, de 9 de junho
de 2003, caberd centralizar o recebimento das denuncias formuladas por servidores e cidadados
interessados, relativamente as atividades e procedimentos internos, no 4mbito do Sistema Unico de Satde
- SUS.

Art. 87. Para facilitar e dinamizar o acesso dos cidaddos e servidores, o Ministério da Saude
providenciara a criacdo de um link, no portal do Ministério - www.saude.gov.br -, com a exclusiva
finalidade de recebimento das denuncias e reclamagdes.

Art. 88. Devera também ser disponibilizado aos cidadaos e servidores um numero Unico nacional e
gratuito, para que as dentincias e reclamagdes possam ser efetivadas por meio telefonico.

Art. 89. O Departamento de Ouvidoria-Geral do SUS, da Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa, encaminhard ao Gabinete do Ministro, para providéncias cabiveis, com periodicidade
mensal, relatorio circunstanciado, narrando as denuncias recebidas e as medidas adotadas.

Paragrafo tnico. As denuncias de cometimento de infragdes penais deverdo ser enviadas, de
imediato, a Chefia de Gabinete do Ministro, para fins de encaminhamento ao Departamento de Policia
Federal e ao Ministério Publico Federal, sempre que necessario.

Subsecao I
Do Servico de Atendimento ao Usuario do SUS

Art. 90. O Servico de Atendimento ao Cidaddo/ Usuério do Sistema Unico de Satide - SAC/SUS,
instituido no ambito da Secretaria de Aten¢do a Satde, obedecera ao disposto neste Regulamento.

§ 1° O Servigo ora instituido tem como objetivo identificar a necessidade e/ou opinido do
cidadao/usudrio do SUS e desenvolver os servigos, produtos e processos necessarios ao seu atendimento.

§ 2° O SAC/SUS ¢ composto de um sistema informatizado, com fluxo de informacgdes via Internet,
e compreende:

I - cartas aos usuarios do SUS constando de dados referentes a assisténcia/tratamento;

II - demandas dos cidadaos/usuarios;

IIT - programa Nacional de Avalia¢do dos Servigcos Hospitalares - PNASH, instituido pela Portaria
N°3.408/GM, de 5 de agosto de 1998, do Ministério da Saude.

§ 3° O inciso II do § 2° deste artigo refere-se a todos os cidaddos brasileiros, ndo necessariamente
usuarios, que procuram o SUS para apresentar elogios, reclamacdes, dentincias, solicitagdes, sugestoes e
pedidos de informagdes, tratando de interesses proprios ou de terceiros.

Art. 91. Cabe ao Servico de Atendimento ao Cidaddo/Usuério do Sistema Unico de Saude -
SAC/SUS de que trata o art. 90 deste Regulamento:

I - execucgdo e coordenagdo das atividades do Sistema de Cartas aos Usuarios do SUS;

IT - identificagdo, classificacdo e priorizagdo de necessidades apresentadas pelos cidadiaos/usudrios
do SUS;

IIT - planejamento, execucdo e verificagdo de agdes visando atender as necessidades dos
cidadaos/usuarios do SUS; e

IV - coordenagdo das atividades do Programa Nacional de Avaliagdo dos Servigos Hospitalares -
PNASH, que consiste na avaliagdo anual de todos os hospitais vinculados ao SUS, de acordo com
parametros estabelecidos e divulgados, disponibilizados aos gestores de saude via Internet.

Paragrafo tinico. O coordenador do SAC/SUS sera designado em ato proprio do Secretario de
Atencdo a Saude e as atividades a ser desenvolvidas pelo Servigo estardo diretamente subordinadas a esse
titular.



CAPITULO II
DA ATENCAO A SAUDE
Secao |
Do Acesso aos Servigos de Saude
Subsecao I
Do Cartao Nacional de Saude

Art. 92. O Cartao Nacional de Saude ¢ o instrumento de identificacdo univoca dos usuarios do
SUS e de informagao sobre o atendimento individual prestado pelos servigos de satde.

Art. 93. O Cartao Nacional de Satide permitira a identificagdo dos usuarios das agdes e servigos de
saude perante o SUS, sendo de uso pessoal e intransferivel, de acesso universal e gratuito.

Art. 94. O Sistema Cartdao Nacional de Saude, de validade nacional e base de vinculacao territorial
fundada no domicilio residencial do seu titular, ¢ coordenado pelo Ministério da Saude e permite o
cadastramento dos usudrios e profissionais de saude e o acompanhamento continuo dos atendimentos de
saude prestados a populacao.

§ 1° O Sistema Cartao Nacional de Satide tem como objetivo vincular o atendimento prestado ao
usuario, ao profissional que o realizou e ao estabelecimento assistencial de satde responsavel pela sua
realizagdo, o que pressupde a vinculacao entre trés cadastros:

I - o cadastro de Usuarios do SUS, que permitirad a emissdao do Cartdo Nacional de Satde, ou
CARTAO SUS, com o numero individual de identificagio gerado com base no Numero de Identificagio
Social - NIS, administrado pela Caixa Econdmica Federal, e acrescido de 4 digitos de uso exclusivo da
saude;

IT - o Cadastro de Profissionais de Satde, que permitird a emissdao do cartdo do profissional
contendo o numero de identificacdo gerado com base no Numero de Identificacdo Social - NIS,
administrado pela Caixa Economica Federal, e acrescido de 4 digitos de uso exclusivo da saude;

Il - o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde - CNES, que permitird a emissao do
nimero unico de identificacdo do estabelecimento, administrado pela Secretaria de Atencdo a Satde -
SAS, do Ministério da Saude.

§ 2° O CARTAO SUS ser4 emitido pelo Ministério da Satide e contera, no minimo, as seguintes
informagdes:

I - nome do cidadao;

II - nimero do cartao;

III - data de nascimento;

IV - unidade federada de residéncia;

V - municipio de residéncia; e VI- género do Cidadao.

§ 3° Em se tratando de pessoas incapazes, temporaria ou definitivamente, e dos menores de idade,
até 16 anos, as informacgdes cadastrais serdo de responsabilidade do responsavel legal.

Art. 95. Todos os brasileiros, natos ou naturalizados, bem como os estrangeiros com residéncia
permanente no Pais, tém direito ao CARTAO SUS, independentemente de sua idade.

Art. 96. A auséncia do CARTAO SUS nio podera impedir o atendimento a pessoa brasileira ou
estrangeira, com qualquer tipo de visto de entrada no Pais, em qualquer unidade de saude integrante do
Sistema Unico de Saude, sob pena do cometimento de crime de omissdo de socorro.

Paragrafo tnico. O porte ¢ o uso do Cartdo Nacional de Saude pela populagio devem ser
estimulados pelo Ministério da Satde e pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, mediante



campanhas educativas e de esclarecimento, e sua utilizacdo devera ser observada sempre que o cidadao
procurar servigos de saude na rede publica e naquela contratada e/ou conveniada com o SUS.

Art. 97. Sdo principios que informam o Sistema do CARTAO SUS:

I - pertencem a pessoa identificada no cartao todos os dados e informagdes individuais registradas
no sistema informatizado que compde o CARTAO SUS;

IT - todos os profissionais vinculados, sob qualquer forma, ao sistema de saude estdo obrigados a
respeitar e garantir que os dados e as informagdes individuais do atendimento, captadas pelo sistema
CARTAO SUS sejam indevassaveis, portanto sigilosas;

Il - o sistema informatizado CARTAO SUS, em &ambito nacional, deve garantir a
confidencialidade, a integralidade e a seguranca tecnoldgica no registro, na transmissdao, no
armazenamento e na utilizacao dos dados e informacodes individuais.

Art. 98. Os gestores do SUS e os prestadores de servicos contratados ou conveniados
responsabilizam-se, na forma da legislacdo vigente e aplicdvel a espécie, pela guarda, seguranca e
confidencialidade dos dados gerados e transmitidos no Sistema do Cartdo Nacional de Saude,
comprometendo-se a ndo divulgar, sob nenhuma forma ou meio eletronico, disquete, CD, fitas
magnéticas, e-mail, papel, fita cassete ou de video, outras midias existentes ou que venham a ser criadas,
quaisquer informagdes e dados individualizados, quer por seus dirigentes, prepostos e/ou funciondrios de
qualquer natureza.

§ 1° As restricoes a divulgagdo dos dados e informagdes do Sistema aplicam-se somente aos
registros individualizados, ou seja, aqueles que permitem a identificacao do beneficiario do atendimento.

§ 2° A divulgagdo de dados e informagdes consolidadas - sem identificagao do beneficiario - ndo ¢
atingida por estas restrigdes e deve ser estimulada.

Art. 99. O Ministério da Saude, mediante normatizacao interna de Politica de Acesso e tecnologia
de seguranca implantada na guarda dos dados e na operagcdo do Sistema Cartdo Nacional de Saude,
cuidard para que os dados e as informagdes sob sua responsabilidade ndo sejam violados, respeitando-se o
direito constitucional a intimidade, a vida privada, a integralidade das informagdes e a confidencialidade
dos dados.

§ 1° Cabe aos profissionais de satde da rede publica e privada, conveniada ou contratada pelo
SUS, e aos servidores publicos, o respeito ao segredo profissional previsto em cddigos de ética
profissionais, nas leis, decretos, regulamentos, portarias e estatutos de
servidores.

§ 2° Os Estados, os Municipios e as entidades privadas que participam do SUS de forma
complementar, ficam obrigados a garantir a mesma seguranga tecnologica dos dados sob incumbéncia do
Ministério da Saude, devendo seus profissionais de saude, servidores publicos e empregados, inclusive
terceirizados, manter o segredo profissional e a confidencialidade sobre os dados constantes no cadastro e
demais informagodes de atendimento individual realizado.

§ 3° A contratagdo de entidades prestadoras de servigos de saude que participam do SUS, sob
forma de contrato ou convénio, devera conter cldusulas definidoras desses deveres, considerando-se como
inexecu¢ao contratual ou de convénio, qualquer violagdo a esses principios constitucionais, sujeitando-se
os infratores as penas previstas na legislacdo aplicavel.

Art. 100. A implantacdo do Sistema Cartdo Nacional de Saude e a captagdo de informagdes sobre
o atendimento nao substitui a obrigacdo de manuten¢do de prontuario do paciente, conforme legislagdo
em vigor.

Paragrafo inico. Os dados dos pacientes deverdo permanecer armazenados sob sigilo, pelo prazo
previsto no art. 29 do Decreto N° 2.143, de 5 de fevereiro de 1997.

Art. 101. O Sistema Cartdo Nacional de Satde implementara, no prazo de 1 (um) ano, a Politica
de Acesso aos Dados e Informagdes a ser definida em normatizacdo complementar.



Art. 102. Os Estados e os Municipios, como gestores do SUS em seu ambito de governo, ficam
submetidos aos deveres de manter sob sigilo todos os dados informatizados componentes do Sistema
Cartao Nacional de Saude, devendo responder pelas faltas cometidas em seu ambito de atuacao.

Art. 103. O servidor publico que revelar informacdo obtida mediante acesso aos dados
informatizados captados pelo Sistema Cartdo Nacional de Saude, fica sujeito as penas do art. 325 do
Coédigo Penal, além das penalidades disciplinares previstas nos respectivos estatutos dos servidores
publicos federal, estadual e municipal e Lei N° 8.159, de 8 de janeiro de 1991.

Art. 104. O profissional de satde sujeito ao segredo profissional que revelar, sem justa causa,
segredo de que tem ciéncia em razdo do exercicio de sua profissdo ou oficio, fica sujeito as penas
previstas no art. 154 do Codigo Penal, além das penalidades disciplinares previstas no codigo de ética de
sua profissdo, cabendo a Administracdo Publica comunicar o fato ao conselho profissional competente e
ao Ministério Publico.

Art. 105. Compete ao servidor publico orientar, instruir e facilitar a expedi¢do do CARTAO SUS,
sob pena de serem adotadas medidas disciplinares, uma vez que qualquer ato que dificulte o atendimento
do wusuario sera considerado como infracdo disciplinar, punivel na forma prevista nas leis que
regulamentam o regime juridico do servidor que atua no Sistema Unico de Satide, em qualquer esfera de
governo.

Art. 106. Qualquer ato tendente a dificultar o acesso de pessoa nao portadora do Cartdo Nacional
de Saude as agodes e servigos de saude constitui infracdo e devera ser considerado como inexecucao
contratual, no caso de entidade prestadora de servigos ao SUS, na forma da legislacao pertinente, cabendo
ao empregado e dirigente dessas entidades envidarem todos os esforcos para facilitar a expedi¢ao do
CARTAO SUS.

Art. 107. Os Municipios e os Estados onde ja estiver implantado o Sistema do Cartao Nacional de
Satde devem assegurar que todos os atendimentos do SUS realizados em sua area de jurisdi¢cdo, pela rede
propria e/ou contratada e conveniada, sejam registrados e coletados de forma automatizada nos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude, nos padrdes estabelecidos pelo Ministério da Satde para o
Cartao.

Subsecao II
Da Internagao Domiciliar

Art. 108. A Internacdo Domiciliar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, obedecera ao
disposto neste Regulamento.

Art. 109. A Internagdo Domiciliar, no ambito do SUS, ¢ o conjunto de atividades prestadas no
domicilio a pessoas clinicamente estaveis que exijam intensidade de cuidados acima das modalidades
ambulatoriais, mas que possam ser mantidas em casa, por equipe exclusiva para este fim.

Art. 110. Os Servigos de Internagdo Domiciliar serdo integrados por:

I - Equipes Multiprofissionais de Internagdo Domiciliar, compostas, no minimo, por médico,
enfermeiro e técnico ou auxiliar de enfermagem; e

IT - Equipes Matriciais de Apoio, podendo ser compartilhadas por varias equipes ou servigos de
Internagdo Domiciliar, ou mesmo com a rede de servigos de saude, composta por outros profissionais de
nivel superior, levando em consideragdo o perfil da atengdo a ser prestada e os protocolos firmados.

Art. 111. Uma Equipe Multiprofissional de Internacdo Domiciliar deverd se referir a uma
populacdao minima de 100.000 (cem mil) habitantes.



Pardgrafo unico. Os Municipios poderdao habilitar uma equipe por grupo populacional de
referéncia de 100.000 (cem mil) habitantes.

Art. 112. Devera ser alcancada a meta da média de 30 (trinta) internagdes/més por equipe, com
média de permanéncia de até¢ 30 (trinta) dias.

Art. 113. Os Servicos de Internagdo Domiciliar deverdo garantir retaguarda no periodo da noite e
nos finais de semana para as pessoas sob cuidado das equipes.

Art. 114. De acordo com os Anexos XV e XVI a este Regulamento, o roteiro e as condigdes
minimas para credenciamento dos Servigos de Internacdo Domiciliar deverao ser explicitados na
elaboragdo dos programas locais de interna¢cdo domiciliar.

Art. 115. Serao considerados como prioridade de elei¢do os seguintes grupos populacionais:

I - idoso;

IT - portadores de doengas cronico-degenerativas agudizadas;

III - portadores de patologias que necessitem de cuidados paliativos; e

IV - portadores de incapacidade funcional, provisoria ou permanente.

Paragrafo tnico. Outras prioridades, além das definidas neste artigo, poderdo ser estabelecidas
localmente.

Art. 116. A exclusdo de usuarios devera ser estabelecida de acordo com a complexidade do
modelo proposto:

I - com necessidade de ventilacdo mecanica;

II - com necessidade de monitorizagao continua;

III - com necessidade de enfermagem intensiva;

IV - com necessidade de proped€utica complementar com demanda potencial de realizagdao de
varios procedimentos diagnosticos em seqiiéncia com urgéncia:

V - em uso de medicagdo complexa com efeitos colaterais potencialmente graves ou de dificil
administracao;

VI - com necessidade de tratamento cirurgico em carater de urgéncia; e

VII - que ndo tenham cuidador continuo identificado.

Paréagrafo inico. Outros critérios de exclusdo serdo definidos pelos protocolos locais.

Art. 117. Os servicos que preencherem os requisitos constantes neste Regulamento passardo a
dispor das condi¢des necessarias para se integrarem ao Sistema Unico de Saude e receberdo a
remuneragdo por equipe em funcionamento, de acordo com os tetos financeiros previstos pelo Ministério
da Saude para os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

Art. 118. Os recursos, no montante de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por equipe, por més, deverdo
ser incorporados aos limites financeiros anuais dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios.

Paragrafo unico. Nao serdo admitidas superposi¢des de equipes em uma mesma base territorial ou
populacional.

Art. 119. O incentivo financeiro para implementagdo e funcionamento das equipes de internagao
domiciliar sera em parcela tinica, no valor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) por equipe.

Art. 120. Os recursos orcamentarios, ref. a internagdo domiciliar, correrdo por conta do or¢amento
do Ministério da Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho 10.302.1220.8585-0035, Atengdo a
Saude da Populagdo nos Municipios Habilitados em Gestao Plena do Sistema e nos Estados Habilitados
em Gestao Plena Avangada.



Art. 121. Cabe a Secretaria de Atencdo a Saude - SAS a regulamentacdo sobre a Internagao
Domiciliar prevista nesta subse¢do, bem como a ado¢do das medidas necessarias ao fiel cumprimento do
que nele esta disposto.

Subsecao III
Da Politica Nacional de Atencao as Urgéncias

Art. 122. O conceito geral, os principios e as diretrizes da Regulacdo Médica das Urgéncias estdao
estabelecidos nos termos do Anexo XVII a este Regulamento.

Art. 123. A Normatizagdo dos Servicos de Atendimento Pré - Hospitalar Movel de Urgéncias ja
existentes, bem como dos que venham a ser criados no Pais, estd prevista nos termos do Anexo XVIII a
este Regulamento.

Art. 124. A Secretaria de Atencao a Saude, dentro de seus respectivos limites de competéncia,
devera adotar providéncias necessarias a plena aplicacao das recomendagdes contidas neste Regulamento,
no que tange a Regulacdo Médica das Urgéncias.

Art. 125. A Politica Nacional de Atengdo as Urgéncias deverd ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 126. A Politica Nacional de Atencao as Urgéncias serd composta pelos sistemas de atencao as
urgéncias estaduais, regionais € municipais, devendo ser organizada de forma que permita:

I - garantir a universalidade, a equidade e a integralidade no atendimento as urgéncias clinicas,
cirtirgicas, gineco-obstétricas, psiquiatricas, pediatricas e as relacionadas as causas externas
(traumatismos nado-intencionais, violéncias e suicidios);

IT - consubstanciar as diretrizes de regionaliza¢do da atencdo as urgéncias, mediante a adequagao
criteriosa da distribuicdo dos recursos assistenciais, conferindo concretude ao dimensionamento e
implantacao de sistemas estaduais, regionais € municipais € suas respectivas redes de atenc¢ao;

Il - desenvolver estratégias promocionais da qualidade de vida e satde capazes de prevenir
agravos, proteger a vida, educar para a defesa da saude e recuperar a saude, protegendo e desenvolvendo
a autonomia e a equidade de individuos e coletividades;

IV - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos de atendimento as necessidades coletivas
em saude, de carater urgente e transitorio, decorrentes de situagdes de perigo iminente, de calamidades
publicas e de acidentes com multiplas vitimas, a partir da preparagdo de mapas de risco regionais e locais
e da adogdo de protocolos de prevencio, atengdo e mitigagao dos eventos;

V - contribuir para o desenvolvimento de processos e métodos de coleta, analise e organizagao dos
resultados das acdes e servigos de urgéncia, permitindo que a partir de seu desempenho seja possivel uma
visdo dindmica do estado de satde da populagdo e do desempenho do Sistema Unico de Satide em seus
trés niveis de gestao;

VI - integrar o complexo regulador do Sistema Unico de Saude, promover intercimbio com outros
subsistemas de informacgdes setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemente a producdo de
dados e a democratizagdo das informag¢des com a perspectiva de usa-las para alimentar estratégias
promocionais;

VII - qualificar a assisténcia e promover a capacitagdo continuada das equipes de saude do
Sistema Unico de Saude na Atengdo as Urgéncias, em acordo com os principios da integralidade e
humanizagao.

Art. 127. A Politica Nacional de Atencdo as Urgéncias devera ser instituida a partir dos seguintes
componentes fundamentais:



I - adogao de estratégias promocionais de qualidade de vida, buscando identificar os determinantes
e condicionantes das urgéncias e por meio de acdes transetoriais de responsabilidade publica, sem excluir
as responsabilidades de toda a sociedade;

IT - organizagao de redes locorregionais de atencdo integral as urgéncias, como elos da cadeia de
manutenc¢do da vida, tecendo-as em seus diversos componentes:

a) componente Pré-Hospitalar Fixo: Unidades Basicas de Satide e Unidades de Saude da Familia,
Equipes de Agentes Comunitarios de Saude, ambulatorios especializados, servigos de diagndstico e
terapias, ¢ Unidades Nao-Hospitalares de Atendimento as Urgéncias, conforme a Portaria N° 2.048, de 5
de novembro de 2002, do Ministério da Sautde;

b) componente Pré-Hospitalar Movel: - SAMU - Servigo de Atendimento Movel de Urgéncia e
servicos associados de salvamento e resgate, sob regulacdo médica de urgéncias € com nimero Unico
nacional para urgéncias médicas - 192;

c) componente Hospitalar: portas hospitalares de atencao as urgéncias das unidades hospitalares
gerais de tipos I e II e das unidades hospitalares de referéncia tipos I, II e III, bem como toda a gama de
leitos de internagdo, passando pelos leitos gerais e especializados
de retaguarda, de longa permanéncia e os de terapia semiintensiva e intensiva, mesmo que esses leitos
estejam situados em unidades hospitalares que atuem sem porta aberta as urgéncias; e

d) componente Poés-Hospitalar: modalidade de Atencao Domiciliar, Hospitais-Dia e Projetos de
Reabilitagdo Integral com componente de reabilitacdo de base comunitaria;

Il - instalagdo e operacdo das Centrais de Regulacdo Médica das Urgéncias, integradas ao
Complexo Regulador da Atencao no SUS;

IV - capacitacdo e educacao continuada das equipes de satide de todos os ambitos da atengdo, a
partir de um enfoque estratégico promocional, abarcando toda a gestdo e atencao pré-hospitalar fixa e
movel, hospitalar e pos-hospitalar, envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel técnico, em
acordo com as diretrizes do SUS e alicercada nos polos de educagdao permanente em saude; e

V - orientagdo geral segundo os principios de humanizagdo da atengao.

Art. 128. A Secretaria de Atencdo a Saude, por intermédio do Departamento de Atengdo
Especializada e da Coordenacao-Geral de Urgéncia e Emergéncia, devera adotar todas as providéncias
necessarias a plena estruturacao da Politica Nacional de Atengao as Urgéncias.

Art. 129. O componente pré-hospitalar movel previsto na Politica Nacional de Aten¢do as
Urgeéncias, por meio da implantacdo de Servigcos de Atendimento Movel de Urgéncia - SAMU-192, suas
Centrais de Regulagdo (Central SAMU-192) e seus Nucleos de Educacao em Urgéncia, em Municipios e
regides de todo o territorio brasileiro, ¢ a primeira etapa da implantacdo da Politica Nacional de Atencao
as Urgéncias, conforme as orientagdes gerais previstas neste Regulamento.

Art. 130. O financiamento para investimento e custeio do componente pré-hospitalar movel visara
a implantag¢do e implementacao dos SAMU - 192.

Art. 131. Para a organizagdo da primeira etapa de implantagdo dos SAMUs, serdo destinados
recursos para a aquisicao de 650 (seiscentos e cinquenta) unidades de suporte basico de vida e 150 (cento
e cinquenta) unidades de suporte avancado de vida, equipamentos, construgdo, reforma e/ou ampliacao de
até 152 (cento e cinquenta e duas) Centrais SAMU-192 e estruturagdo de 27 (vinte e sete) Laboratorios de
Ensino em Procedimentos de Saude para os Nucleos de Educacdo em Urgéncia.

§ 1° Os bens adquiridos e os servigos realizados com os recursos de investimento previstos no
caput deste artigo deverdo ser repassados as Secretarias de Saude municipais e estaduais e serdo
destinados exclusivamente a implantagdo ou implementacdo do SAMU.

§ 2° Com os recursos de investimento previstos no caput deste artigo, o Ministério da Satude
podera adquirir os veiculos moveis (ambulancias) e os respectivos equipamentos necessarios a instalagao
das unidades de suporte basico de vida e de suporte avangado de vida, que posteriormente serdo
transferidos aos Estados e aos Municipios, devidamente qualificados, em atendimento aos termos de



convénio de cessdo a ser celebrado apds a aprovagao dos projetos correspondentes, devendo esses bens
transferidos observar a padronizacao visual constante do Anexo XIX - item F, a este Regulamento.

§ 3° As ambulancias serdo adquiridas na propor¢cao de um veiculo de suporte basico a vida para
cada grupo de 100.000 (cem mil) a 150.000 (cento e cinquenta mil) habitantes, e de um veiculo de suporte
avangado a vida para cada 400.000 (quatrocentos mil) a 450.000 (quatrocentos e cinquenta mil) por
habitantes.

§ 4° Com os recursos de investimento previstos no caput deste artigo, o Ministério da Satde
podera adquirir equipamentos necessarios ao funcionamento do Laboratério de Ensino em Procedimentos
de Saude, que posteriormente serdo transferidos aos Estados e aos Municipios, devidamente qualificados,
em atendimento aos termos de convénio a ser celebrado apos a aprovagao dos projetos correspondentes,
respeitados os critérios constantes no Anexo XIX, item D, a este Regulamento.

§ 5° Os recursos para capacitacdo de multiplicadores que atuardo junto aos Nucleos de Educacao
em Urgéncias serdo repassados mediante convénio, no montante de até R$ 150.000,00 (cento e cinquenta
mil reais) por Nucleo.

§ 6° A compra de solucdes para as adequacgdes fisicas, equipamentos e softwares para as Centrais
SAMU-192 sera objeto de ato normativo especifico, buscando contemplar as necessidades existentes nas
diferentes realidades, sendo os equipamentos ou recursos financeiros disponibilizados mediante
celebracdo de convénios, respeitados os critérios de gestdo constantes no Anexo XIX, item B, a este
Regulamento.

§ 7° Para aquisicdo de equipamentos ¢ adequacdo de areas fisicas das 152 (cento e cinquenta e
duas) centrais de regulagdo previstas no caput deste artigo, serdo despendidos recursos a medida do porte
das centrais, proporcionalmente a populacao a ser atendida, nos seguintes parametros:

I- equipamentos:

a) para Municipios com populagdo até 250.000 (duzentos e cinquenta mil) habitantes: até RS
100.000,00 (cem mil reais);

b) para Municipios com populacdo entre 250.000 (duzentos e cinquenta mil) e 500.000
(quinhentos mil) habitantes: até R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais); e

¢) para Municipios com populagdo acima de 500.000 (quinhentos mil) habitantes: até RS$
200.000,00 (duzentos mil reais);

IT - area fisica:

a) para Municipios com populagao até 250.000 (duzentos e cinquenta mil) habitantes: até RS
50.000,00 (cinquenta mil reais);

b) para Municipios com populacdo entre 250.000 (duzentos e cinquenta mil) e 500.000
(quinhentos mil) habitantes: até R$ 100.000,00 (cem mil reais); e

¢) para Municipios com populagdo acima de 500.000 (quinhentos mil) habitantes: até RS$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais).

§ 8° Os recursos a ser transferidos pelo Ministério da Satde em decorréncia do disposto neste
artigo ndo poderdo ser utilizados para o financiamento de prestadores da rede privada, filantrépica e
lucrativa.

§ 9° Os recursos de investimento e custeio terdo seus repasses limitados as Secretarias de Saude
qualificadas que se responsabilizarem pela gestdo e geréncia do SAMU e das Centrais SAMU - 192.

Art. 132. As despesas de custeio do componente pré-hospitalar mdvel previsto na Politica
Nacional de Atengdo as Urgéncias serdo de responsabilidade solidaria, de forma tripartite, entre a Unido,
os Estados e os Municipios, correspondendo a Unido 50% (cinqilienta por cento) do valor estimado para
esses custos.

§ 1° O restante dos recursos necessarios para o custeio das equipes sera coberto pelos Estados e
Municipios, em conformidade com a pactuagdo estabelecida em cada Comissao Intergestores Bipartite, e
devera estar expresso nos projetos que serdo enviados ao Ministério da Saude, incluindo os mecanismos
adotados de repasse desses recursos entre Estados e Municipios.



§ 2° Os recursos de custeio repassados pelo Ministério da Saitde deverdao ser destinados
exclusivamente a manutengao e qualificagao dos SAMU.

Art. 133. O recebimento dos recursos de custeio para a implantagdo do componente pré-hospitalar
movel previsto na Politica Nacional de Atengdo as Urgéncias, implicard a interrupgao e revisdao dos
mecanismos de financiamento atualmente estabelecidos, correspondentes as atividades de atengcdo movel
as urgéncias.

Parédgrafo inico. Para os efeitos do cumprimento do disposto neste artigo:

I - aos SAMU nao sera autorizada a apresentagdo de faturamento de servigos com base na tabela
SIA-SUS, por intermédio dos procedimentos Trauma I e Trauma II, uma vez que seus custos devem estar
previstos no projeto a ser contemplado no ambito do componente da Politica Nacional de Atencdo as
Urgéncias; e

II - os Corpos de Bombeiros e Policia Rodoviaria Federal cadastrados no Sistema Unico de Saude
e que atuam de acordo com as recomendagdes previstas na Portaria N° 2.048/GM, de 5 de novembro de
2002, do Ministério da Saude, deverdo continuar utilizando os procedimentos Trauma I e Trauma II da
Tabela SIA-SUS, para efeitos de registro e faturamento de suas agdes.

Art. 134. A captacdo dos recursos federais necessarios a implantagdo do componente pré-
hospitalar movel previsto na Politica Nacional de Atengdo as Urgéncias ficara condicionada a
comprovagao do cumprimento dos seguintes pré-requisitos € CoOmpromissos:

I - elaboragdo, formalizacdo e apresentacdao de Planos Municipais ou Regionais de Atengdo
Integral as Urgéncias, articulados ao Plano Estadual de Atengdo as Urgéncias, aprovados pelos
respectivos conselhos de saude e pela Comissdao Intergestores Bipartite, de acordo com as seguintes
orientagoes:

a) os Planos de Atencao Integral as Urgéncias deverdao explicitar o compromisso de cada uma das
unidades e servigos que comporao a rede de atencao e o sistema de referéncia e contrarreferéncia, além da
implantacdo da politica denominada "vaga zero" nas portas de urgéncia, conforme o disposto na Portaria
N°2.048, de 5 de dezembro de 2002, do Ministério da Satde;

b) os Planos deverdo conter as grades de referéncia e contrarreferéncia, por especialidade ou area
de atuagdo, envolvendo todos os servicos do sistema, desde as Unidades Basicas de Saude - UBS e
unidades satde da familia, as unidades nao-hospitalares de atengdo as urgéncias, prontos-socorros
hospitalares e demais unidades,

considerando seu papel potencial, seja como solicitantes ou receptoras, seja como unidades
publicas ou contratadas ou conveniadas,

considerando os termos do Anexo XIX, item E, a este Regulamento;

C) nos casos em que a pactuagdo aponte a implantagdo de sistemas regionais, a coordenagdo do
processo de elaboragdo do Plano Regional serd das Secretarias Estaduais de Satude, com a participagdo
das Secretarias Municipais envolvidas;

d) a coordenagdo do processo de elaboragdo do Plano Estadual serd das Secretarias Estaduais de
Saude, com a participacdo dos Conselhos de Secretarios Municipais de Satde - COSEMS;

IT - apresentacdo de projeto de implantagdo/implementacdo do Servico de Atendimento Moével de
Urgéncia - SAMU, com a respectiva Central SAMU-192, de carater local ou regional, com acesso
gratuito pelo niimero nacional de urgéncias (192), em consonancia com as diretrizes contidas na Portaria
N° 2048, 5 de novembro de 2002, do Ministério da Saude;

IIT - apresentagdo de proposta de implantagcao/implementacio da area de Educagdo em Urgéncias,
com a respectiva proposta pedagédgica de capacitacdo dos profissionais de nivel técnico, superior e
agentes sociais que atuam/atuardao no setor, obedecidos os contetidos e cargas horarias minimas contidas
na Portaria N° 2048, de 5 de novembro de 2002, do Ministério da Satde;

IV - implantacdo das Coordenag¢des Estaduais de Urgéncia, das Coordenagdes Municipais de
Urgéncia e das Coordenagdes Regionais de Urgéncia, quando necessario;



V - elaboragdo, formalizacdo e apresentagao de proposta de estruturacdo e funcionamento do
Comité Gestor do Sistema de Atengdo as Urgéncias, nos ambitos Estadual, Regional e Municipal,
conforme estrutura e atribuigdes constantes no Anexo XIX, item C, a este Regulamento;

VI - apresentacao de Termo de Adesdao ao Plano Municipal ou Regional de Atencao as Urgéncias,
assinado pelos gestores e pelos diretores e coordenadores dos servigos que o compdem;

VII - apresentagdo do Termo de Ciéncia e Compromisso, assinado pelo gestor estadual ou
municipal, de que a Secretaria Municipal ou Estadual de Satde aplicard os recursos transferidos pelo
Ministério da Satde, a titulo de custeio, no desenvolvimento das agdes previstas neste projeto;

VIII - submissao do pleito de qualificagdo para analise a aprovacgao:

a) dos respectivos Comités Gestores do Sistema de Urgéncias - municipal, estadual e regional,
conforme o caso;

b) do Conselho de Saude, comprovando por meio de ata a aprovacdo do Plano de Atencdo as
Urgéncias e do Termo de Adesao, devendo em projetos de abrangéncia regional, ser apresentadas as atas
dos respectivos Conselhos Municipais e do Conselho Estadual de Saude; e

c¢) da Comissao Intergestores Bipartite;

IX - os Municipios deverdo comprovar capacidade de realizar, no minimo, os procedimentos
PABA acrescidos dos procedimentos M1, conforme especificado no Anexo I, em especial no que tange a
atencao as urgéncias, conforme detalhado na Portaria N° 2.048, de 5 de novembro de 2002, do Ministério
da Saude (Capitulo
I-itens 1, 2 e 3, Capitulo III - itens 1 e 2 e Capitulo V), para as Unidades

X - apresentacao trimestral de indicadores de desempenho do servico, baseados no tempo resposta
e seus componentes, casuistica de atendimento e taxas de mortalidade evitavel e mortalidade geral no
ambiente de atengdo pré-hospitalar, com avaliagao do desempenho segundo padrdes de sobrevida e taxa
de seqiielas e seguimento no ambiente hospitalar, conforme o Anexo XIX, item A, a este Regulamento;

XI - comprovacao de que a contratacdo dos recursos humanos respeita a legislagdo vigente, nao
sendo permitida a precariedade de vinculo nas relagdes de trabalho;

XII - apresentacao de planejamento com vistas a ampliar a captacdo de 6rgdos destinados aos
transplantes;

XIII - disponibilizacio do banco de dados dos SAMU para implementar os registros de
traumatismos nao-intencionais e violéncias em geral, traumatismos no trabalho e o controle sobre doengas
de notificagdo compulsoria e outras condigdes de interesse para o desenvolvimento de estratégias
promocionais;

XIV - estabelecimento de parceria com os Conselhos Tutelares da Infancia e da Adolescéncia,
notificando suspeitas de violéncia e negligéncias como prevé o Estatuto da Crianca e do Adolescente;

XV - implantacdo de agdes que busquem a humanizacdo do atendimento em urgé€ncias, com
objetivo definido de fortalecer as relagdes entre os trabalhadores de saude e destes com o doente e seus
acompanhantes; e

XVI - fomento, coordenacdo e execugdo de projetos estratégicos de atendimento as necessidades
coletivas em saude, de carater urgente e transitorio, decorrentes de situacdes de perigo iminente, de
calamidades publicas e de acidentes com multiplas vitimas, a partir da constru¢do de mapas de risco
regionais ¢ locais e da adogdo de protocolos de prevencdo, atengdo e mitigagdo dos eventos.

§ 1° O projeto de que trata o inciso II deste artigo devera incluir a planta fisica proposta para a
Central SAMU-192 e seu custo respectivo.

§ 2° O Termo de que trata o inciso VI deste artigo devera afirmar compromissos e fungdes dos
diferentes agentes politicos, envolvendo- os em um processo de diagndstico / adequagdo operacional de
carater permanente e dindmico.

§ 3° Os Municipios e os Estados que atendam aos critérios estabelecidos neste artigo e que ja
possuam servigos de atendimento pré-hospitalar mével, operados nos moldes da legislagdo vigente,
poderdo solicitar complementacdo dos recursos fisicos e financeiros, fazendo jus, apos aprovagdo do
pleito, ao montante global dos recursos de custeio, incluida a parte ja existente do servigo.



Art. 135. As Secretarias Municipais e Estaduais de Satde com servigos de atencao pré-hospitalar e
Central SAMU - 192 j4 em funcionamento nos moldes da legislacdo vigente fardo jus imediato aos
recursos de custeio mediante apresentagdo ao Ministério da Saude de projetos que contemplem:

I - breve histérico do servigo: data de inauguragao, localizagdo (se tem sede propria ou nao),
principais avangos e entraves observados na atencao pré-hospitalar mével no Municipio ou Estado;

Il - garantia de atencdo integral as urgéncias (clinicas, cirtrgicas, obstétricas, psiquiatricas,
pediatricas e traumaticas), por intermédio de grades de referéncia com garantia de retaguarda pactuada;

III - copia do ato formal de constituicdo do Comité Gestor do Sistema de Atencao as Urgéncias,
seu regimento e respectivos componentes;

IV - copia dos documentos de cada uma das Viaturas de Suporte Basico e Avancado de Vida em
condi¢des de uso que compdem sua frota, devendo estar com seus licenciamentos e seguros obrigatdrios
em dia;

V- contrato(s) de manutencao especifico(s) ou declaragdo do gestor dando garantia de manutengao
para a frota do SAMU;

VI - lista nominal de todos os profissionais que compdem a equipe, por categoria profissional,
com suas modalidades de contratacdo, indicando os nomes do Gerente do Servico ¢ das Chefias Médica e
de Enfermagem, especificando as demais, se houver;

VII - escala mensal dos ultimos dois meses dos profissionais que compdem as equipes das viaturas
e da Central SAMU-192: Médicos Reguladores e Intervencionistas, Enfermeiros, Técnicos e/ou
Auxiliares de Enfermagem, Motoristas, Telefonistas, Auxiliares de
Regulagdo e Operadores de Frota; e

VIII - Termo de Ciéncia e Compromisso, assinado pelo gestor estadual ou municipal, de que a
Secretaria Municipal ou Estadual de Saude, dependendo da pactuagdo estabelecida, aplicara os recursos
transferidos pelo Ministério da Satude, referentes ao custeio, no desenvolvimento das agdes previstas para
a implanta¢do do componente pré-hospitalar mével;

Art. 136. O pleito de qualificagdo deve ser submetido a analise e aprovacao:

I - dos respectivos Comités Gestores do Sistema de Urgéncias (municipal, estadual e regional,
quando necessario);

IT - do Conselho de Saude, comprovando por intermédio de ata a aprovagdo do Plano de Atengao
as Urgencias e do Termo de Adesdo, devendo que em projetos de abrangéncia regional, ser apresentadas
as atas dos respectivos conselhos municipais e do Conselho Estadual de Saude, e

III - da Comissao Intergestores Bipartite.

Art. 137. Todas as instancias de andlise e selegdo dos projetos deverdo utilizar, de acordo com os
requisitos estabelecidos no art. 134, os seguintes critérios de prioridade:

I - Municipios possuidores de servicos da area da satde que realizem atencdo integral as
urgéncias, com atendimento pré-hospitalar movel regulado por central médica, acessada 24 (vinte e
quatro) horas por niimero telefonico gratuito - 192, conforme o disposto na Portaria N° 2.048, de 5 de
novembro de 2002, do Ministério da Satude;

IT - Municipios habilitados na condi¢ao de gestao plena do Sistema Municipal; e

IIT - Municipios com maior porte populacional; e

IV - Municipios polos regionais, definidos no PDR.

§ 1° Com excecao do inciso I, que sera preferencial, os demais critérios estabelecidos pelo caput
deste artigo ndo terdo carater hierarquico entre si.

§ 2° Os projetos previamente analisados e aprovados nas Comissdes Intergestores Bipartite
deverao estar em conformidade com os Planos Estaduais de Atencdo as Urgéncias.

§ 3° Por meio de pactos entre Municipios e Estado, poderdo ser implantadas Centrais SAMU-192
de abrangéncia regional, promovendo a otimizacdo do investimento e favorecendo as possibilidades de
financiamento tripartite.



Art. 138. Os projetos elaborados pelos Estados e Municipios, aprovados pelos respectivos
conselhos e pela Comissao Intergestores Bipartite, que atenderem ao estabelecido nos artigos 134, 135 ¢
136 deste Regulamento, deverdao ser encaminhados, mediante a celebragdo de convénios para apreciagao
da Coordenacao-Geral de Urgéncia e Emergéncia, do Departamento de Atenc¢do Especializada, da
Secretaria de Atencdo a Saude, respeitadas as disposi¢des contidas nas Normas de Cooperacao Técnica e
Financeira de Projetos e Programas, aprovadas pela Portaria N° 601, de 15 de maio de 2003, do
Ministério da Saude.

§ 1° Em relacdo aos recursos de custeio, apos analise técnica efetuada pela Coordenacao-Geral de
Urgéncia e Emergéncia, o projeto serd encaminhado ao Departamento de Regulacdo, Avaliacdo e
Controle de Sistemas e a Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de Satde.

§ 2° Os procedimentos de aquisicdo e transferéncia dos veiculos e equipamentos serdo
operacionalizados pela Subsecretaria de Assuntos Administrativos do Ministério da Satde, observado o
disposto nas clausulas dos convénios celebrados.

§ 3° Os projetos deverdo ser encaminhados pelas Comissoes Intergestores Bipartite Estaduais para
a Coordenacao-Geral de Urgéncia e Emergéncia do Departamento de Aten¢do Especializada da SAS.

§ 4° A partir do protocolo do projeto na Coordenagdo-Geral de Urgéncia e Emergéncia do
DAE/SAS, essa Coordenagao-Geral terd o prazo maximo de 30 (trinta) dias para elaborar o parecer
técnico.

§ 5° Os projetos selecionados pelo Ministério da Saude serdo apresentados em reunido da
Comissao Intergestores Tripartite- CIT e do Conselho Nacional de Saude - CNS.

Art. 139. Os recursos orgamentarios, contraparte da Unido no tocante a implementacao do
componente pré-hospitalar movel, correrdo por conta do orcamento do Ministério da Saude, nos seguintes
programas de trabalho:

1-10.302.0023.4306 - Atendimento Ambulatorial Emergencial e Hospitalar em regime de Gestao
Plena do Sistema Unico de Saude; e

IT - 10.302.0023.4307 - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar prestado pela Rede
Cadastrada no Sistema Unico de Saade - SUS.

Art. 140. Aos Municipios e Estados que possuirem Atencdo Pré-Hospitalar Movel e Central
SAMU - 192, em conformidade com as especificacdes técnicas constantes da Portaria N° 2.048, de 5 de
novembro de 2002, do Ministério da Saude, sera garantido o custeio por meio do repasse mensal regular e
automatico, fundo a fundo, desde que tenham seus projetos qualificados, conforme requisitos
estabelecidos no art. 7° .

Pardgrafo unico. A liberacdo dos recursos de investimento dos projetos aprovados ficard
condicionada a disponibilidade or¢amentaria e financeira do Ministério da Satde.

Art. 141. A Secretaria de Atencdo a Saude, por intermédio do Departamento de Atengdo
Especializada e da Coordenagdo-Geral de Urgéncia e Emergéncia, devera adotar todas as providéncias
necessarias a plena aplicagdo das recomendagdes contidas neste Regulamento, no tocante ao componente
pré-hospitalar movel.

Art. 142. As instancias de recurso referentes ao processo de negociacdo, analise, aprovacao e
implantacdo do componente préhospitalar médvel serdo, por ordem, resolvidas pelo Conselho Estadual de
Saude, pela Comissao Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional de Satde.

Art. 143. O Distrito Federal serd considerado equivalente ao Estado, no que couber, ¢ de acordo
com as suas peculiaridades, nos termos da Constituicao.

Subsecao IV

Da Avaliagao ¢ da Qualidade dos Servigos de Saude



Art. 144. O Programa Nacional de Avaliacao dos Servicos de Saude - PNASS ¢ o instrumento de
avaliacdo qualitativa das agdes e dos servicos de saude, bem como da satisfagdo dos usuarios do sistema.

Parédgrafo tinico. O Programa sera aplicado a cada dois anos, sendo que o primeiro ano destina-se a
realizagdo da coleta, a consolidagdo e a analise das informagdes, assim como a divulgagao dos resultados,
e o segundo ano serd destinado a implementacdo de agdes visando a melhoria da qualidade do
atendimento dos servigos de satude.

Art. 145. Os recursos destinados as agoes do PNASS devem ser financiados por meio do Fundo de
Acgdes Estratégicas e Compensacao - FAEC.

Paragrafo unico. O recurso estimado para a aplicagdo do PNASS ¢ da ordem de R$ 398.360,00
(trezentos e noventa e oito mil trezentos e sessenta reais), conforme o discriminado nos Anexos XX e
XXI a este Regulamento.

Art. 146. Os recursos, cujos montantes estdo fixados nos Anexos XX e XXI a este Regulamento,
devem ser transferidos fundo a fundo, pelo Ministério da Satde, aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios em Gestdo Plena do Sistema.

Art. 147. A Secretaria de Atengcdo a Saude - SAS/MS, por intermédio do Departamento de
Regulagdo, Avaliagao e Controle - DRAC/SAS, ¢ o orgao responsavel pela coordenagdo, implantacao,
implementac¢ao, capacitacao e desenvolvimento do PNASS.

§ 1° A SAS/MS podera priorizar a avaliagao dos servicos de satde, por area/especialidade, de
acordo com critérios epidemiologicos.

§ 2° O PNASS sera executado de forma articulada pela SAS/MS, e pelas as Secretarias de Saude
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios em Gestao Plena.

Art. 148. A Secretaria de Atengao a Saude - SAS/MS devera adotar as medidas necessarias ao
cumprimento do disposto neste Regulamento.

Art. 149. Os recursos orcamentarios de que trata este Regulamento deverdo correr por conta do
or¢amento do Ministério da Saude, devendo onerar os Programas de Trabalho:

I - 10.302.1220.8585 - Atengdo a Saude da Populacdo nos Municipios Habilitados em Gestao
Plena do Sistema e nos Estados Habilitados em Gestao Plena/Avancada; e

IT - 10.302.1220.8587 - Aten¢do a Saude da Populagdo nos Municipios Nao-Habilitados em
Gestao Plena do Sistema e nos Estados Nao-Habilitados em Gestao Plena/Avancgada.

Art. 150. O processo de acompanhamento e de avaliacdo da Atengdo Basica a Satude, quanto aos
resultados a ser alcangados e quanto a oferta de servigos financiados pelo Piso de Atengdo Bésica PAB,
conforme expresso na Norma Operacional Basica do NOB-SUS N° 01/96/SAS, previstos na Sec¢do I do
Capitulo I, e no Manual para Organizacao da Atengdo Bésica a Saude, aprovado pela Portaria N° 3.925,
de 17 de novembro de 1998, do Ministério da Satude, obedecera ao disposto neste Regulamento.

Art. 151. Como estratégia para o acompanhamento e avaliagdo de resultados da Atengdo Bésica a
Saude, os pactos que serdo firmados entre os Estados e os Municipios deverdo ser formalizados por meio
de Termo de Compromisso ¢ os pactos que serdo firmados entre os Estados e o Ministério da Saude
deverao ser formalizados por meio de Planilha de Metas.

Art. 152. Os indicadores estabelecidos para acompanhar a Ateng¢ao Basica a Satde estdo no Anexo
Il a0 Manual para Organizagdo da Atencdo Basica, aprovado pela Portaria N° 3.925, de 1998, do
Ministério da Saude.

§ 1° Dever-se-a substituir os indicadores 1, 2, 4, 8 ¢ 9 do Anexo referido no caput deste artigo,
pelos abaixo discriminados, cujos dados para base de comparagdo serdo encaminhados as Secretarias
Estaduais de Satude pelo Ministério da Satde.



§ 2° Dever-se-ao excluir os indicadores 3 ¢ 5 do Anexo Il ao Manual para Organizac¢ao da Atencao
Basica, referentes a hospitalizagdes por tétano acidental e por difteria.

§ 3° Os Estados que ja tiverem concluido o processo de pactuagdo com seus Municipios estao
liberados de definir metas para os novos indicadores apresentados no § 1°, desde que tenham
encaminhado os Termos de Compromisso do Estado com os Municipios e as Planilhas de Metas
Estaduais a Secretaria de Atengao a Saude/ MS.

§ 4° Os formulérios referentes ao Termo de Compromisso e a Planilha de Metas sdo os constantes
dos Anexos XXII e XXIII a este Regulamento.

Art. 153. As Secretarias Estaduais de Saude deverao, no processo de acompanhamento e de
avaliacdo da Atencao Basica:

I - propor a meta de cada indicador da Atencdo Basica, incluindo aqueles relacionados as partes
variaveis do Piso da Aten¢do Basica, a ser alcangada pelos Municipios habilitados nos termos da Norma
Operacional Basica do Sistema Unico de Saude - NOB-SUS 01/96, prevista na Sec¢do I do Capitulo I
deste Regulamento, levando em conta a situag@o sanitéria e os indicadores consolidados e divulgados pelo
Ministério da Satde;

II- estabelecer a meta para cada indicador, a ser alcangada pelos Municipios ndo-habilitados nas
formas de gestdo definidas na NOB SUS 01/96, prevista na Se¢ao I do Capitulo I deste Regulamento,
ficando o gestor estadual responséavel pelo seu cumprimento;

III- estabelecer a meta consolidada de cada indicador, a ser alcangada em 1999 pelo Estado;

IV- submeter as metas municipais e o consolidado estadual de cada indicador a aprovacao das
Comissdes Intergestores Bipartite - CIB;

V- encaminhar as metas de cada indicador e os Termos de Compromisso dos Municipios para
conhecimento do Conselho Estadual de Saude;

VI- encaminhar os Termos de Compromisso do Estado com os Municipios e as Planilhas de Metas
Estaduais, constantes dos Anexos XXII e XXIII, a Secretaria de Atencdo a Saude/MS, por meio
eletronico;

VII- desenvolver estratégias de acompanhamento da Atencdo Bésica a Saude para apoiar os
Municipios que apresentarem mais dificuldades no cumprimento das metas acordadas;

VIII- desenvolver, com a cooperacdo técnica e financeira do Ministério da Saude, a
descentralizagdo dos sistemas de informacdes, que geram os indicadores de acompanhamento e de
avaliacdo da Atenc¢do Basica a Satude e a qualificagdo dos Municipios para sua operacionalizagao;

IX- avaliar, ao final do exercicio, o desempenho dos indicadores de cada Municipio e do
consolidado estadual; e

X- incorporar as metas dos indicadores no processo de elaboracdo do Plano Estadual de Saude.

Paragrafo unico. No tocante ao inciso I deste artigo, para os indicadores de cobertura vacinal, a
meta a ser definida deve estar adequada aos parametros estabelecidos pelo Centro Nacional de
Epidemiologia, da Fundacdo Nacional de Satde, do Ministério da Satde.

Art. 154. Cabe as Comissdes Intergestores Bipartite, no processo de acompanhamento ¢ de
avaliagdao da Atencdo Basica: I- aprovar as metas contidas nos Termos de Compromisso firmados entre os
Municipios e o gestor estadual;

II- aprovar as metas consolidadas para o Estado;

III- estabelecer estratégias e cronograma para a descentralizagdo dos sistemas de informagdes e
qualificacdo dos Municipios para sua operacionalizagao; e

IV- avaliar as estratégias utilizadas para o cumprimento das metas pactuadas e propor os ajustes
necessarios nos Municipios que, apés a avaliagdo do desempenho anual, apresentarem resultado
insatisfatorio.

Art. 155. Cabe ao Ministério da Saude analisar as planilhas de metas estaduais enviadas pelas
Secretarias Estaduais de Satude e elaborar os Termos de Compromisso.



§ 1° O Termo de Compromisso entre o Ministério da Satude e cada Estado devera refletir as metas
estaduais pactuadas.

§ 2° Os Termos de Compromisso firmados entre o Ministério da Saude e os gestores estaduais
deverdo ser enviados, pela Secretaria de Atengao a Saude, a Comissao Intergestores Tripartite - CIT e ao
Conselho Nacional de Saude - CNS.

Art. 156. Como estratégia para o acompanhamento e avaliagdo da oferta de servigos financiados
pelo Piso da Atencao Basica - PAB, devera ser realizada a analise da capacidade instalada disponivel e da
producao de servigos efetiva de cada Municipio habilitado, realizada pela rede situada no préprio
Municipio ou por meio de pacto explicito com gestores de Municipios circunvizinhos, quanto as
responsabilidades assistenciais proprias da condicdo de gestdo Plena da Atengdo Basica, conforme
expresso no Manual para Organizagdo da Atencdo Basica a Saude e na NOB SUS 01/96, prevista na
Secao I do Capitulo I deste Regulamento.

Art. 157. Cabe as Secretarias Estaduais de Saude, no processo de acompanhamento e de avaliagao
da oferta de servicos de Aten¢ao Basica:

I - proceder a analise da adequagdo e suficiéncia das agdes e procedimentos correspondentes ao
Grupo Atencdao Basica do SIA/SUS, ofertados por cada Municipio habilitado a populagdo sob sua
responsabilidade;

IT - elaborar relatorio analitico circunstanciado, nos casos em que os Municipios habilitados ha
mais de 3 (trés) meses a condi¢do de gestdo Plena da Atencdo Baésica ndo dispuserem de oferta de
servicos, proprios ou contratados a terceiros, ou nao apresentarem produgdo, caracterizando sobrecarga
aos sistemas municipais circunvizinhos;

Il - apresentar o relatorio em questdo a Comissdao Intergestores Bipartite - CIB, propondo a
desabilitagdo do Municipio, até que este esteja capacitado ao pleno exercicio das responsabilidades
proprias da condigao de gestdo;

IV- encaminhar copia do relatorio e da decisdo da CIB sobre a desabilitagdo dos Municipios, para
conhecimento do Conselho Estadual de Saude; e

V- desenvolver estratégias de acompanhamento e avaliagdo da oferta de servicos financiados pelo
Piso da Atencdo Basica - PAB, para apoiar os Municipios que apresentarem mais dificuldades no
exercicio das responsabilidades proprias da condi¢do de gestao.

Art. 158. Cabe as Comissdes Intergestores Bipartite, no processo de acompanhamento e de
avaliacao da oferta de servigos de Atencao Basica:

I - aprovar o relatério proposto pela SES ou, se considerar necessario, realizar avaliagdo
complementar no local e junto aos sistemas municipais circunvizinhos; e

I - avaliar as estratégias propostas pela SES de apoio aos Municipios, visando a superacgdo de suas
dificuldades.

Art. 159. As Comissdes Intergestores Bipartite deverdo desabilitar os Municipios que nao
firmarem o Termo de Compromisso com o Estado, ou que ndo estejam capacitados ao pleno exercicio das
responsabilidades assistenciais proprias da condi¢do de gestdo, por meio de oferta de agdes e servigos no
seu proprio territdrio ou de pacto explicito com os gestores dos Municipios circunvizinhos.

Paragrafo unico. Na eventualidade da desabilitacdo de Municipios, cabera a Secretaria Estadual de
Saude o conjunto de responsabilidades para assegurar a oferta de servigos de Atengdo Bésica a populacao
dos respectivos Municipios.

Art. 160. Cabe ao Ministério da Saude avaliar o desempenho de cada Estado no exercicio das
atribuicdes definidas neste Regulamento, e o resultado dessa avaliagao subsidiara a negociagdo das metas
para o ano subsequente.



Pardgrafo unico. Os Estados que alcancarem resultados positivos na avaliacdo realizada, apos
aprovacao pela Comissao Intergestores Tripartite, estardo habilitados a receber o Indice de Valorizagdo de
Resultados - IVR, a ser regulamentado pelo Ministério da Saude.

Art. 161. Os procedimentos previstos neste Regulamento deverao ser adequados as peculiaridades
do Distrito Federal.

Art. 162. A Comissdao de Acompanhamento dos Indicadores da Atencao Basica, instituida no
ambito do Ministério da Saude, ¢ constituida de 1 (um) representante da Secretaria de Atengdo a Saude -
SAS e de 1 (um) representante da Fundacao Nacional de Satde.

§ 1° A Coordenacao da Comissao fica a cargo da Secretaria de Atengdo a Satde.

§ 2° A formalizacdo das indicagdes dos membros da Comissdo sera feita por meio de ato
especifico.

Art. 163. As Secretarias Estaduais de Satude e/ou as Comissoes Intergestores Bipartite que tiverem
propostas de alteracao dos indicadores de acompanhamento da Atengdo Basica a Satde, assim como para
a estratégia dos pactos, deverdo encaminha-las a Comissdo de Acompanhamento dos Indicadores da
Atencdo Basica, de que trata o art. 162 deste Regulamento.

Art. 164. O Programa de Qualificagiio da Atencgdo as Urgéncias no Sistema Unico de Saude, em
consonancia com as diretrizes de organizacdo de redes locorregionais de atencdo integral as urgéncias,
definidas nos arts. 125 a 128, relativos a Politica Nacional de Aten¢do as Urgéncias, devera obedecer ao
disposto neste Regulamento.

Parédgrafo tnico. O Programa de Qualificacdo da Atengdo as Urgéncias tem como foco agdes nos
componentes pré-hospitalar fixos (nas Unidades Nao-Hospitalares de Atengdo as Urgéncias) e Hospitalar
da Rede de Atengdo as Urgéncias.

Art. 165. Sao diretrizes do Programa de Qualificacao da Atencao Hospitalar de Urgéncia:

I - estruturacdo da atencdo a satide nas urgéncias mediante critérios de acolhimento, com
dispositivos de classificagdo de riscos, vinculo, resolutividade, integralidade e responsabilizagdao entre
trabalhadores, gestores e usuarios na rede de servigos;

IT - implementagcdo dos comités gestores de urgéncia municipais e regionais como espaco de
integragdo, pactuacdo e responsabilidades, articulados com os Complexos Reguladores e Centrais de
Leitos Hospitalares;

Il - proporcionamento de ambiéncia que valorize os espagos acolhedores e que propiciem
processo de trabalho estabelecido a partir de niveis de necessidades nos servigos de saude;

IV - proporcionamento da ampliacdo e fortalecimento do controle social, por meio da implantagdo
da gestdo democratica e participativa nos servigos de saude;

V - garantia da educacdo permanente dos trabalhadores das urgéncias com a inclusdo de saberes
que subsidiem as praticas da aten¢a@o resolutiva e humanizada no pré-hospitalar fixo, movel e nos servigos
hospitalares integrando os servigcos com os Nucleos de Educacdo em Urgéncias e Centros Formadores;

VI - oferecimento de condigdes tecnologicas aos Estados € aos Municipios para que desenvolvam
uma efetiva regulacao, controle e avaliagdo de seus sistemas de saude; e

VII - diminui¢ao de mortes evitaveis em situagdes de urgéncias.

Art. 166. A proposta de Qualificagdo do Sistema de Atencdo Integral as Urgéncias pressupde a
organizag¢do do sistema de satide para esse tipo de atencdo, estruturada por meio da:

I - organizagdo de atengdo pré-hospitalar fixa, prestada pela rede basica de atencdo e também por
uma rede de Unidades Nao- Hospitalares de Atengdo as Urgéncias;

IT - continuidade a implanta¢do do atendimento pré-hospitalar moével, por meio da ampliagdo e
qualificacdo progressiva da Rede Nacional SAMU-192, prevista nos arts. 128 a 141 deste Regulamento;



III - organizacdo e qualificagdo dos hospitais com portas abertas as urgéncias para dar suporte
resolutivo ao Sistema de Urgéncia, por meio da reorganizacao do processo de trabalho e implantagdo dos
dispositivos mencionados no art. 162 deste Regulamento; e

IV - definicao de leitos hospitalares dedicados a recuperacdo definitiva dos pacientes apds a
estabilizacao da situagdo de urgéncia e de servigos de hospital-dia, centros de reabilitacdo e de atencao
domiciliar, a partir da politica de regulacao local e por intermédio dos complexos reguladores.

Art. 167. A cooperagdo técnica e financeira entre os gestores municipais, estaduais e federal
devera estar em consonancia com a Politica Nacional de Aten¢do as Urgéncias e a Politica Nacional de
Regulagdo.

Art. 168. A Secretaria de Atencdo a Saude, por intermédio do Departamento de Atengao
Especializada, devera adotar todas as providéncias necessarias a plena estruturagdo do Programa de
Qualificacdo da Atengdo as Urgéncias e ao fiel cumprimento do disposto neste Regulamento.

Secao II
Da assisténcia a saude
Subsecao I
Da Politica Nacional de Aten¢ao Basica

Art. 169. A Politica Nacional de Ateng¢dao Basica, com vistas a revisdao da regulamentacdo, da
implantacao e da operacionalizagdo vigentes, estd aprovada nos termos constantes do Anexo XXIV a este
Regulamento.

Pardgrafo Uinico. A Secretaria de Aten¢do a Satde, do Ministério da Saude, publicara manuais e
guias com detalhamento operacional e orientacdes especificas da Politica Nacional de Atencdo Basica.

Art. 170. Os recursos or¢amentarios da Subse¢do I da Secao II do Regulamento deverdo correr por
conta do orcamento do Ministério da Saude, devendo onerar os seguintes Programas de Trabalho:

1-10.301.1214.0589 - Incentivo Financeiro a Municipios Habilitados a Parte Variavel do Piso de
Atencdo Basica;

IT-10.301.1214.8577 - Atendimento Assistencial Basico nos Municipios Brasileiros; e

IIT - 10.301.1214.8581 - Estruturacdo da Rede de Servigos de Atencao Basica de Saude.

Subsecao 11
Do Programa Nacional de Controle do Tabagismo

Art. 171. O acesso a abordagem e tratamento do tabagismo integra a rede de Atencdo Basica e de
média complexidade do Sistema Unico de Satde - SUS, com o objetivo de consolidar o Programa
Nacional de Controle do Tabagismo.

Paragrafo tnico. O Programa Nacional de Controle do Tabagismo tem como uma de suas acdes a
abordagem e o tratamento do tabagismo e serd desenvolvido pelo Ministério da Saude/Secretaria de
Atencdo a Saude/Instituto Nacional de Cancer em parceria com as Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude e do Distrito Federal.

Art. 172. As unidades de satde credenciadas que comporao a rede hierarquizada e que efetuardo a
abordagem e o tratamento do tabagismo deverdo ter em seu quadro de servidores, pelo menos, 1 (um)
profissional de saude, de nivel universitario, capacitado para a abordagem e o tratamento do tabagismo.



§ 1° Considera-se abordagem e tratamento do tabagismo a abordagem cognitivo-comportamental
do fumante obrigatéria e o apoio medicamentoso, quando necessario, de acordo com a metodologia
preconizada pelo Ministério da Satide/Secretaria de Atengdo a Satude/Instituto Nacional de Cancer.

§ 2° Todo fumante que participar da abordagem cognitivocomportamental devera receber o
material de apoio composto pelo manual com orientagdes sobre como deixar de fumar, prevengao de
recaidas, entre outros documentos.

Art. 173. Os medicamentos e os materiais de apoio para o tratamento do fumante deverdo ser
disponibilizados pelo Ministério da Saude aos Municipios aos Estados com unidades credenciadas para
esse fim.

Art. 174. O Programa Nacional de Controle do Tabagismo devera ser regulamentado pela
Secretaria de Atencao a Saude do Ministério da Saude.

Subsecao III
Dos Portadores de Hipertensao e de Diabetes de Mellitus

Art. 175. A reorganizacdo da atencdo aos segmentos populacionais expostos e portadores de
hipertensao arterial e de diabetes mellitus obedecera as seguintes diretrizes:

I - vinculagio dos usuérios do Sistema Unico de Satde - SUS portadores de hipertensio arterial e
de diabetes mellitus a unidades basicas de saude;

IT - fomento a reorganizacao dos servigos de atencao especializada e hospitalar para o atendimento
dos casos que demandarem assisténcia de maior complexidade;

III - aperfeicoamento do sistema de programagao, aquisi¢ao e distribui¢ao de insumos estratégicos
para a garantia da resolubilidade da ateng@o aos portadores de hipertensdo arterial e de diabetes mellitus;

IV - intensificagdo e articulagdo das iniciativas existentes, no campo da promog¢ado da saude, de
modo a contribuir na adog¢ao de estilos de vida saudaveis;

V - promogao de acdes de reducao e controle de fatores de risco relacionados a hipertensdo e a
diabetes; e

VI - definicdo de elenco minimo de informagdes sobre a ocorréncia desses agravos, em
conformidade com os sistemas de informagao em saude disponiveis no Pais.

Art. 176. A Secretaria de Atencao a Saude devera elaborar o Plano Nacional de Reorganizagdo da
Atengdo, de que trata o art. 175 deste Regulamento.

Art. 177. Devera ser constituido comité técnico, no ambito da Secretaria de Atengdo a Saude, com
a finalidade de assessorar na elaboracdo e no monitoramento do Plano Nacional de Reorganizaciode
Atencdo aos Segmentos Populacionais Expostos e Portadores de Hipertensdo Arterial e de Diabetes
Mellitus, composto por representantes das sociedades cientificas, entidades nacionais representativas de
portadores desses agravos, Conselho Nacional de Secretarios de Satde - CONASS e Conselho Nacional
de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS.

Art. 178. A Campanha Nacional de Detec¢do de Casos Suspeitos de Diabetes Mellitus sera
realizada em unidades bésicas de saude de todos os Municipios.

§ 1° O publico alvo a que se destina essa Campanha ¢é constituido por pessoas com idade igual ou
superior a 40 (quarenta) anos.

§ 2° O Ministério da Saade alocara recursos financeiros da ordem de R$ 40.285.000,00 (quarenta
milhdes, duzentos e oitenta e cinco mil reais) para a realizacao da referida Campanha.

Art. 179. Compete ao Ministério da Satde, na Campanha Nacional de Detec¢do de Suspeitos de
Diabetes Mellitus:
I - a garantia dos insumos necessarios para a realizacdo de glicemia capilar;



IT - a produgdo e a distribui¢do de material instrucional para os profissionais envolvidos na
Campanha e material informativo para a populagado; e

IIT - a realizacao de agdes de comunicacdao social para a divulgagdo da Campanha em ambito
nacional;

IV - o apoio as Secretarias Estaduais de Saude no acompanhamento da Campanha junto aos
Municipios.

Art. 180. Compete as Secretarias Estaduais de Saude o assessoramento € o apoio aos Municipios
na capacitacao, divulgagao e realizacado da Campanha.

Art. 181. Compete as Secretarias Municipais de Saude:
I - a disponibilidade dos recursos fisicos € humanos necessarios a realizagdo da Campanha; e
IT - 0 encaminhamento dos casos suspeitos para confirmagao diagnostica.

Subsec¢ao IV
Dos Portadores de Doenga Renal

Art. 182. A Politica Nacional de Atencao ao Portador de Doenca Renal devera ser implantada em
todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 183. A Politica Nacional de Aten¢do ao Portador de Doenga Renal devera ser organizada de
forma articulada entre o Ministério da Saude, as Secretarias de Estado da Saude e as Secretarias
Municipais de Satde, permitindo:

I - desenvolver estratégias de promoc¢ao da qualidade de vida, educacao, protecao e recuperacao da
saude e prevencdo de danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a equidade de individuos e
coletividades;

IT - organizar uma linha de cuidados integrais (promogao, prevengdo, tratamento e recuperacao)
que perpasse todos os niveis de atengdo, promovendo, dessa forma, a inversdo do modelo de atencao;

III - identificar os determinantes e condicionantes das principais patologias que levam a doenca
renal e ao desenvolvimento de acdes transetoriais de responsabilidade publica, sem excluir as
responsabilidades de toda a sociedade;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento e avaliacao dos servigos publicos e
privados que realizam dialise, bem como os mecanismos de sua monitoragdo com vistas a diminuir os
riscos aos quais fica exposto o portador de doenga renal;

V - ampliar cobertura no atendimento aos portadores de insuficiéncia renal cronica no Brasil,
garantindo a universalidade, a equidade, a integralidade, o controle social e o acesso as diferentes
modalidades de Terapia Renal Substitutiva (didlise peritoneal, hemodiélise e transplante);

VI - ampliar cobertura aos portadores de hipertensdo arterial e de diabetes mellitus, principais
causas da insuficiéncia renal cronica no Brasil;

VII - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do custo-
efetividade, eficacia e qualidade, bemcomo a incorporagdo tecnoldgica do processo da Terapia Renal
Substitutiva no Brasil;

VIII - contribuir para o desenvolvimento de processos e métodos de coleta, andlise e organizagao
dos resultados das ag¢des decorrentes da Politica Nacional de Atengdo ao Portador de DoencaRenal,
permitindo que a partir de seu desempenho seja possivel um aprimoramento da gestao, disseminagao das
informagdes ¢ uma visdo dindmica do estado de saude das pessoas com doenca renal e dos individuos
transplantados;

IX - promover intercdmbio com outros subsistemas de informagdes setoriais, implementando e
aperfeicoando permanentemente a producdo de dados e garantindo a democratizagdo das informagdes; e



X - qualificar a assisténcia e promover a educacdo permanente dos profissionais de saude
envolvidos com a implantacdo e implementagdo da Politica de Atengdo ao Portador de Doencga Renal, em
acordo com os principios da integralidade e da humanizagao.

Art. 184. A Politica Nacional de Atencao ao Portador de Doenga Renal, de que trata o art. 181
deste Regulamento, devera ser instituida a partir dos seguintes componentes fundamentais:

I - Atencdo Basica: realizar acdes de carater individual ou coletivo, voltadas para a promocgdo da
saude e prevencdao dos danos, bem como as agdes clinicas para o controle da hipertensdo arterial, do
diabetes mellitus e das doengas do rim que possam ser realizadas nesse nivel;

IT - Média Complexidade: realizar atencdo diagnoéstica e terapéutica especializada garantida a
partir do processo de referéncia e contrarreferéncia do portador de hipertensdo arterial, de diabetes
mellitus e de doencas renais;

IIT - Alta Complexidade: garantir o acesso e assegurar a qualidade do processo de dialise visando
alcancar impacto positivo na sobrevida, na morbidade e na qualidade de vida e garantir eqiiidade na
entrada em lista de espera para transplante renal;

IV - plano de Prevencgdo e Tratamento das Doencas Renais, que deve fazer parte integrante dos
Planos Municipais de Satde e dos Planos de Desenvolvimento Regionais dos Estados e do Distrito
Federal;

V - regulamentacao suplementar e complementar por parte dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, com o objetivo de regular a atengdo ao portador de doencga renal;

VI - a regulacdo, a fiscalizagdo, o controle ¢ a avaliagdo de acdes de atencdo ao portador de
doenga renal serao de competéncia das trés esferas de governo;

VII - sistema de informacao que possa oferecer ao gestor subsidios para tomada de decisdo para o
processo de planejamento, regulagdo, fiscalizagdo, controle e avaliagdo e promover a disseminagdo da
informacao;

VIII - protocolos de conduta em todos os niveis de aten¢do que permitam o aprimoramento da
atencao, regulacao, fiscalizacdo, controle e avaliacao;

IX - capacitagdo e educacao permanente das equipes de saude de todos os ambitos da atencdo, a
partir de um enfoque estratégico promocional, envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel
técnico, em acordo com as diretrizes do SUS e alicercada nos polos de educagdao permanente em satde; e

X - acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica bdsica e aos medicamentos
excepcionais, previstos em portaria do Ministério da Saude, disponibilizados pelo SUS.

§ 1° As agdes de que trata o inciso I deste artigo terdo lugar na rede de servigos basicos de saude
(Unidades Bésicas de Saude e Equipes de Saude da Familia) e, de acordo com a necessidade local, o
gestor poderd instituir uma equipe de referéncia da Atencdo Basica com a funcdo de tutoria e/ou de
referéncia assistencial a rede de servigos basicos de saude, cuja regulamentagdo sera definida em portaria
da Secretaria de Atengao a Saude.

§ 2° As acdes de que trata o inciso II deste artigo devem ser organizadas segundo o Plano Diretor
de Regionalizagdo (PDR) de cada unidade federada e os principios e diretrizes de universalidade,
equidade, regionalizagdo, hierarquiza¢ao e integralidade da atencdo a satde e, para desempenhar as acdes
nesse nivel de aten¢do, o gestor podera instituir um Centro de Referéncia especializado em hipertensdo e
diabetes, cuja regulamentacao sera definida em portaria da Secretaria de Atencdo a Saude.

§ 3° No tocante ao inciso III deste artigo, a assisténcia na alta complexidade da-ser-a por meio dos
Servigos de Nefrologia e dos Centros de Referéncia em Nefrologia, cuja regulamentacao sera definida em
portaria da Secretaria de Atengdo a Saude.

Art. 185. Fica criada a Camara Técnica, subordinada a Secretaria de Aten¢dao a Saude, com o
objetivo de acompanhar a implantagdo e a implementacao da Politica Nacional de Atengdo ao Portador de
Doenga Renal.



Art. 186. A Secretaria de Atencdo a Saude, isoladamente ou em conjunto com outros 6rgaos e
entidades vinculados ao Ministério da Satde, devera adotar todas as providéncias necessarias a plena
estruturagao da Politica Nacional de Aten¢ao ao Portador de Doenga Renal.

Subse¢ao V
Da Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doenga Falciforme

Art. 187. A Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doenga Falciforme e outras
Hemoglobinopatias, instituida no ambito do SUS, obedecera as seguintes diretrizes:

I - promogdo e garantia do seguimento das pessoas diagnosticadas com hemoglobinopatias pelo
Programa Nacional de Triagem Neonatal - PNTN, recebendo os pacientes e integrando-os na rede de
assisténcia do Sistema Unico de Satde - SUS a partir, prioritariamente, da Hemorrede Publica e provendo
assisténcia as pessoas com diagnostico tardio de Doenga Falciforme e outras Hemoglobinopatias, com a
criacdo de um cadastro nacional de doentes falciformes e outras hemoglobinopatias;

IT - promogdo e garantia da integralidade da atencao, por intermédio do atendimento realizado por
equipe multidisciplinar, estabelecendo interfaces entre as diferentes areas técnicas do Ministério da
Satde, visando a articulacao das demais agdes que extrapolam a competéncia da Hemorrede;

Il - instituicdo de uma politica de capacitacdo de todos os atores envolvidos que promova a
educagdo permanente;

IV - promogdo do acesso a informagdo e ao aconselhamento genético aos familiares e as pessoas
com a doenga ou o traco falciforme;

V - promocao da integracdo da Politica Nacional de Aten¢do Integral as Pessoas com Doenca
Falciforme e outras Hemoglobinopatias com o Programa Nacional de Triagem Neonatal, visando a
implementag¢do da fase II deste ultimo e a atencdo integral as pessoas com doenca falciforme e outras
hemoglobinopatias;

VI - promog¢do da garantia de acesso aos medicamentos essenciais, conforme protocolo,
imunobioldgicos especiais e insumos, como Filtro de Leucocitos e Bombas de Infusao; e

VII - incentivo a pesquisa, com o objetivo de melhorar a qualidade de vida das pessoas com
Doencga Falciforme e outras Hemoglobinopatias.

Pardgrafo Uinico. As diretrizes de que trata este artigo apoiam-se na promoc¢ao, na preven¢ao, no
diagndstico precoce, no tratamento e na reabilitacdo de agravos a salde, articulando as éareas técnicas
cujas agoes tém interface com o atendimento hematoldgico e hemoterapico.

Art. 188. A Secretaria de Atencdo a Saude deverd adotar todas as providéncias necessarias a
implementagdo da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doenga Falciforme e outras
Hemoglobinopatias.

Subsecao VI
Da Satde das Pessoas Portadoras de Distrofia Muscular Progressiva

Art. 189. O Programa de Assisténcia Ventilatéria Nao-Invasiva a Pacientes Portadores de
Distrofia Muscular Progressiva, instituido no &mbito do SUS, obedecera ao disposto neste Regulamento.

Paragrafo unico. As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios em
Gestao Plena do Sistema Municipal, deverao adotar as medidas seguintes necessarias:

I - ao cadastramento dos pacientes portadores de Distrofia Muscular Progressiva nos respectivos
ambitos de atuagao;

IT - a identificacdo daqueles pacientes em que a utilizacdo de ventilagdo nasal intermitente de
pressdo positiva esteja indicada; e

IIT - ao cadastramento de servigos de saude aptos a realizar a manutencdo e o acompanhamento
domiciliar desses pacientes ¢ a viabilizagdo desse tipo de assisténcia.



Art. 190. A Secretaria de Atencdo a Saude deverd estabelecer os critérios técnicos de implantagao
do Programa e devera adotar as medidas necessarias ao fiel cuamprimento do disposto neste Regulamento.

Subsec¢ao VII
Da Politica Nacional de Atencao Cardiovascular em Alta Complexidade

Art. 191. A Politica Nacional de Atencao Cardiovascular de Alta Complexidade serd organizada e
implementada por meio de Redes Estaduais e/ou Regionais de Atencdo em Alta Complexidade
Cardiovascular, que serdo compostas por servigos de assisténcia de Alta Complexidade Cardiovascular,
situados em Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e Centros de Referéncia em
Alta Complexidade Cardiovascular, no territério nacional.

Art. 192. As Secretarias de Estado da Saude deverdo estabelecer um planejamento regional
hierarquizado para formar a Rede Estadual e/ou Regional de Atencdo em Alta Complexidade
Cardiovascular, com a finalidade de prestar assisténcia aos portadores de doencas do sistema
cardiovascular que necessitem ser submetidos aos procedimentos classificados como de Alta
Complexidade.

Parédgrafo tinico. A Rede de Atengdao em Alta Complexidade Cardiovascular serd composta por:

I - Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular; e

IT - Centros de Referéncia em Alta Complexidade Cardiovascular.

Art. 193. As Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e os Centros de
Referéncia em Alta Complexidade Cardiovascular deverdo oferecer condicdes técnicas, instalagdes
fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestacao de assisténcia especializada a portadores
de patologias cardiovasculares e desenvolver forte articulacao e integragdo com o sistema local e regional
de atencdo a saude, incluindo, na sua solicitacdo de credenciamento,os critérios da Politica Nacional de
Humanizacao.

Pardgrafo tnico. As atribuicdes dos servigos de assisténcia de Alta Complexidade Cardiovascular
situados em Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e nos Centros de Referéncia
em Alta Complexidade Cardiovascular serdo regulamentadas pela Secretaria de Atengdo a Saude em ato
normativo especifico.

Art. 194. As Secretarias de Estado de Satde e as Secretarias Municipais de Saude em Gestao
Plena do Sistema, de acordo com as respectivas condi¢des de gestdo e a divisdo de responsabilidades
definida na Norma Operacional da Assisténcia a Saude - NOAS-SUS 01/2002, prevista na Secdo I do
Capitulo I deste Regulamento, deverdo adotar as providéncias necessarias a implantagdo das Redes
Estaduais e/ou Regionais de Atengao em Alta Complexidade Cardiovascular, bem como a organizagao,
habilitagdo, credenciamento e integracdo das Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade
Cardiovascular e dos Centros de Referéncia em Alta Complexidade Cardiovascular que comporao essas
Redes.

Art. 195. A Camara Técnica, subordinada a Secretaria de Atengdo a Saude, tem como objetivo o
acompanhamento da implantagdo e implementa¢do da Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular de
Alta Complexidade.

Art. 196. Deverao ser adotados os seguintes instrumentos de gestao:

I - avaliacdo da qualidade das Unidades cadastradas e das Normas de Acompanhamento de
Procedimentos de Alta Complexidade; e

IT - formulérios de registros de preenchimento obrigatorio: "Registro Brasileiro de Cirurgia
Cardiovascular", "Registro Brasileiro de Marcapasso, Desfibrilador e Ressincronizador Cardiacos",
"Registro Brasileiro de Cirurgia Vascular", "Registro Brasileiro de Procedimentos de Cardiologia



Intervencionista", "Registro Brasileiro de Procedimentos Endovasculares Extracardiacos" e "Registro
Brasileiro de Procedimentos em Eletrofisiologia".

Art. 197. A Secretaria de Atencdo a Saude deverd adotar as medidas necessarias a implantagdo da
Politica Nacional de Atencao Cardiovascular de Alta Complexidade.

o~

Art. 198. O quantitativo minimo de procedimentos regulamentados pela Secretaria de Atengao
Satde, quando devidamenteautorizados, devera ter sua realizacdo e pagamento garantidos, comvistas
manutenc¢do da qualidade do servigo.

o~

Subsecao VIII
Da Politica Nacional de Atencao Oncologica

Art. 199. A Politica Nacional de Ateng¢do Oncoldgica, que abrange a promogdo, prevengao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo e cuidados paliativos, devera ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 200. A Politica Nacional de Aten¢ao Oncologica deverd ser organizada de forma articulada
com o Ministério da Satde e com as Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios, permitindo:

I - desenvolver estratégias coerentes com a Politica Nacional de Promog¢ao da Saude voltadas para
a identificacdo dos determinantes e condicionantes das principais neoplasias malignas e orientadas para o
desenvolvimento de agdes intersetoriais de responsabilidade publica e da sociedade civil que promovam a
qualidade de vida e saude, capazes de prevenir fatores de risco, reduzir danos e proteger a vida de forma a
garantir a equidade e a autonomia de individuos e coletividades;

IT - organizar uma linha de cuidados que perpasse todos os niveis de atengdo - atengdo basica e
atencdo especializada de média e alta complexidades e de atendimento - promog¢do, prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitagcdo e cuidados paliativos;

IIT - constituir Redes Estaduais ou Regionais de Atencao Oncoldgica, formalizadas nos Planos
Estaduais de Saude, organizadas em niveis hierarquizados, com estabelecimento de fluxos de referéncia e
contrarreferéncia, garantindo acesso e atendimento integral;

IV - definir critérios técnicos adequados para o funcionamento e avaliacao dos servigos publicos e
privados que atuam nos diversos niveis da atencdo oncoldgica, bem como os mecanismos de sua
monitoragao;

V - ampliar a cobertura do atendimento aos doentes de cancer, garantindo a universalidade, a
equidade, a integralidade, o controle social e o acesso a assisténcia oncoldgica;

VI - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos de incorporacio tecnoldgica, mediante
estudos de custo-efetividade, eficacia e qualidade e avaliacdo tecnoldgica da atengdo oncoldgica no
Brasil;

VII - contribuir para o desenvolvimento de processos ¢ métodos de coleta, analise e organiza¢ao
dos resultados das agdes decorrentes da Politica Nacional de Atencdo Oncolodgica, permitindo o
aprimoramento da gestdo e a disseminacao das informacdes;

VIII - promover intercambio com outros subsistemas de informagdes setoriais, implementando e
aperfeicoando permanentemente a produg¢do de dados e a democratizagdo das informagdes com a
perspectiva de usa-las para alimentar estratégias promocionais da saude;

IX - qualificar a assisténcia e promover a educacdo permanente dos profissionais de satde
envolvidos com a implantagdo e a implementacdo da Politica de Atengdo Oncoldgica, em acordo com os
principios da integralidade e da humanizagao;

X - fomentar a formagdo e a especializagdo de recursos humanos para a rede de atencao
oncoldgica; e

XI - incentivar a pesquisa na atenc¢do oncologica, de acordo com os objetivos da Politica Nacional
de Ciéncia e Tecnologia em Satde.



Art. 201. A Politica Nacional de Atencao Oncoldgica deverd ser constituida a partir dos seguintes
componentes fundamentais:

I - promocao e vigilancia em satde: elaboracdao de politicas, estratégias e agdes que ampliem os
modos de viver mais favoraveis a saude e a qualidade de vida e que superem a fragmentagao das acdes de
saude, mediante articulacao intersetorial em busca de uma maior
efetividade e eficiéncia;

II - agdes de vigilancia em saude, em que se devera:

a) utilizar estratégias para estimular a alimentacdo sauddvel e a pratica da atividade fisica em
consonancia com a Estratégia Global proposta pela Organizagao Mundial da Saude;

b) proporcionar a reducdo e o controle de fatores de risco para as neoplasias, como o tabagismo;

c¢) desencadear acdes que propiciem a preservacao do meio ambiente € a promog¢do de entornos e
ambientes mais seguros e saudaveis, incluindo o ambiente de trabalho dos cidadaos e coletividades;

d) implantar estratégias de vigilancia e monitoramento dos fatores de risco e da morbimortalidade
relativos ao cancer e as demais doencas e agravos nao transmissiveis;

e) desenvolver mecanismos e parametros de avaliagdo do impacto em curto, médio e longo prazos
das acoes e servicos prestados em todos os niveis da atengao a satude;

III - aten¢ao basica: realiza¢ao, na Rede de Servicos Basicos de Saude - Unidade Basicas de Saude
e Equipes da Satde da Familia, de acdes de carater individual e coletivo, voltadas a promogao da satude e
a prevencdo do cancer, bem como ao diagnéstico precoce € ao apoio a terapéutica de tumores, aos
cuidados paliativos e as agodes clinicas para o seguimento de doentes tratados;

IV - média complexidade: assisténcia diagnostica e terapéutica especializada, inclusive cuidados
paliativos, garantida a partir do processo de referéncia e contrarreferéncia dos pacientes, agdes essas que
devem ser organizadas segundo o planejamento de cada unidade federada e os principios e diretrizes de
universalidade, equidade, regionalizacao, hierarquiza¢do e integralidade da atencao a saude;

V - alta complexidade: garantia do acesso dos doentes com diagndstico clinico ou com diagnostico
definitivo de cancer a esse nivel de atengdo, determinando a extensdo da neoplasia (estadiamento),
tratando, cuidando e assegurando qualidade de acordo com rotinas e condutas estabelecidas, assisténcia
essa que se dara por meio de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia e Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON);

VI - Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia: CACONs designados para
exercer o papel auxiliar, de carater técnico, ao gestor do SUS nas politicas de atengdo oncoldgica;

VII - Plano de Controle do Tabagismo e outros Fatores de Risco do Cancer do Colo do Utero e da
Mama: parte integrante dos Planos Municipais e Estaduais de Saude;

VIII - regulamentagdo suplementar e complementar por parte dos Estados e dos Municipios, com
0 objetivo de regular a Atengao Oncolégica;

IX - regulagdo, fiscalizagdo, controle e avaliagdo das agdes da Aten¢do Oncoldgica de
competéncia das trés esferas de governo;

X - sistema de informacdo que possa oferecer ao gestor subsidios para tomada de decisdo no
processo de planejamento, regulagdo, avaliagcdo e controle e promover a disseminagao da informacao;

XI - diretrizes nacionais para a aten¢ao oncoldgica em todos os niveis de atengdo, que permitam o
aprimoramento da aten¢ao, regulagdo, avaliacdo e controle;

XII - avaliacdo tecnolodgica: oferecimento de subsidios para tomada de decisdo no processo de
incorpora¢ao de novas tecnologias, articulando as diversas esferas do Ministério da Satde;

XIII - educagdo permanente e capacitacdo das equipes de satide em todos os ambitos da atengao,
considerando o enfoque estratégico da promocgao e envolvendo todos os profissionais de nivel superior e
os de nivel técnico, de acordo com as diretrizes do SUS e alicer¢ada nos Polos de Educagdo Permanente
em Saude; e

XIV - pesquisa sobre o cancer: incentivo a pesquisas nas diversas areas da aten¢ao oncoldgica.



Art. 202. O Instituto Nacional de Cancer serd o Centro de Referéncia de Alta Complexidade do
Ministério da Saude, em conformidade com a Portaria N° 2.123, de 7 de outubro de 2004, do Ministério
da Saude, para auxiliar na formulacao e na execu¢do da Politica Nacional de Atencao Oncologica.

Art. 203. A Secretaria de Atengao a Saude, isoladamente ou em conjunto com outras Secretarias
do Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, deverao
adotar todas as providéncias necessarias a plena estruturacdo da Politica Nacional de Atencao
Oncoldgica.

Subsec¢ao IX
Dos Servigos de Ortopedia, Traumatologia e Reabilitacdo P6s-Operatoria

Art. 204. O Projeto de Estruturacdo e Qualificagdo dos Servicos Existentes de Ortopedia,
Traumatologia e Reabilitagdo Pos- Operatoria no Sistema Unico de Saude - Projeto Suporte, obedecera ao
disposto neste Regulamento.

Pardgrafo unico. O objetivo do Projeto ¢ promover a estruturacao de servigos de Traumato -
Ortopedia e de reabilitagdo pdsoperatoria, por meio do apoio técnico e financeiro as Secretarias Estaduais
e as Municipais de Satde na implantacdo e implementacao de servigos de ortopedia, traumatologia e
reabilitagdo pos-operatéria de média e alta complexidade, prioritariamente nas regides com baixa
capacidade de oferta e de producao nas referidas especialidades.

Art. 205. As acdes necessarias a implementagdo do Projeto de Estruturacao e Qualificagdo dos
Servigcos Existentes de Ortopedia, Traumatologia e Reabilitagdo Pods-Operatoria deverdo ser
desenvolvidas, de forma integrada e pactuada, entre os gestores do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 206. As parcerias entre o Ministério da Saiude e as Secretarias Estaduais e as Municipais de
Satde deverdo ser firmadas por instrumento juridico especifico.

Art. 207. Cabera ao Ministério da Saude, representado pelo Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia - INTO, na medida das disponibilidades materiais e financeiro-or¢camentaria, a assessoria €
execu¢do do Projeto SUPORTE para:

I - apoiar a organizacdo da rede de atencdo em traumatoortopedia e a reabilitacdo de forma
hierarquizada, contemplando os trés niveis de atencdo, e fomentar a sua estruturacio, de acordo com os
principios do SUS;

IT - elaborar protocolos operacionais de referéncia e contrarreferéncia e protocolos técnicos de
procedimentos;

IIT - realizar diagnostico da oferta de servigos, que inclui instalagdes fisicas, equipamentos e
profissionais de saude;

IV - realizar diagnéstico da demanda e dos servigos prestados, a partir da avaliagdo da fila de
Tratamento Fora do Domicilio - TFD, dos dados disponiveis na Central Nacional de Regulacao de Alta
Complexidade - CNRAC e de outros instrumentos congéneres, bem como da produ¢do ambulatorial e
hospitalar registrada no SIA/SUS e no SIH/SUS;

V - apoiar financeiramente a estrutura¢ao dos servicos de Traumato - Ortopedia e de reabilitacao
pos-operatoria, na aquisicao de equipamentos hospitalares, que serdo disponibilizados aos Estados ¢ aos
Municipios por meio de instrumento juridico proprio;

VI - apoiar a realizacdo de procedimentos cirurgicos em Traumato - Ortopedia, preferencialmente
em alta complexidade, disponibilizando equipe multiprofissional, por periodos ndo superiores a sete dias
consecutivos, ¢ insumos especializados;

VII - deslocar a equipe e viabilizar o transporte dos materiais para realizagdo dos procedimentos
cirurgicos do inciso V;



VIII - promover a educacdo permanente durante a realizacdo dos procedimentos cirargicos em
Traumato - Ortopedia por meio de cursos teodrico-praticos;

IX - realizar assessoria a distancia, via Internet, para avaliacao de casos clinicos;

X - promover a educacao permanente a distancia, por meio de videoconferéncia;

XI - assessorar a implantagdo de programas de residéncia médica em Traumato - Ortopedia e
residéncia em enfermagem ortopédica das unidades da regido;

XII - assessorar os programas de residéncia médica em traumato- ortopedia e de especializacdo em
enfermagem ortopédica das unidades da regido;

XIII - disponibilizar bolsas para programas em conjunto de residéncia médica em Traumato -
Ortopedia e de especializagao em enfermagem ortopédica; e

XIV - assessorar a padronizacao e aquisi¢ao de implantes ortopédicos.

Art. 208. A Secretaria de Atencdo a Satde devera avaliar a execug¢ao da implementacao dos
servicos de que trata o paragrafo tnico do art. 204 deste Regulamento, por meio de termos de
compromisso e/ou convénios.

Art. 209. Deverao constar dos termos de compromissos e/ou convénios, quando da adesdo, que
caberd as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude:

I - garantir o acesso as informagdes para realizacao dos diagnosticos de oferta e de demanda;

II - implementar, quando necessario, instrumentos de registro e de sistematizagdo de informacdes;

Il - garantir a adequagdo da &rea fisica para implantagdo dos servicos de média e alta
complexidade em Traumato - Ortopedia, de acordo com a normalizagao vigente;

IV - garantir a manuteng¢do e o funcionamento dos equipamentos hospitalares de que trata o inciso
IV do art. 208 deste Regulamento;

V - garantir quantitativo suficiente de profissionais de satde para o desenvolvimento das
atividades dos servigos de média e alta complexidade em Traumato - Ortopedia e reabilitacdo pds-
operatoria;

VI - garantir os recursos logisticos na unidade para a realizacdo de procedimentos cirtirgicos em
Traumato - Ortopedia pela equipe do INTO, disponibilizando equipe multiprofissional, salas de cirurgia,
leitos hospitalares e de terapia intensiva, central de material e esterilizacao, Servigo de Apoio Diagnostico
Terapéutico - SADT, insumos e demais recursos necessarios a adequada consecucao dos procedimentos
supramencionados;

VII - garantir hospedagem individual e alimenta¢do no local de trabalho para a equipe do INTO;

VIII - garantir o pagamento integral da ajuda de custo para os profissionais do INTO, no prazo
maximo de 15 (quinze) dias, ap6s a realizacao dos procedimentos cirurgicos;

IX - selecionar, indicar e garantir a participagdo dos profissionais de saide que atuam nas areas de
Traumato - Ortopedia, anestesiologia, terapia intensiva, reabilitagdo pds-operatéria e enfermagem
ortopédica nos programas de educagdo permanente tanto na regido como no INTO, conforme cronograma
estabelecido;

X - garantir o deslocamento ¢ a hospedagem dos profissionais da regido para os eventos de
educagdo permanente, conforme o cronograma estabelecido; e

XI - garantir os recursos logisticos na regido para a realizagdo dos eventos teoéricos, tais como
auditorio, recursos audiovisuais e outros.

Art. 210. As Secretarias Estaduais de Saude e as Secretarias Municipais de Satde deverdo
apresentar a Secretaria de Atencdo a Saude as necessidades quanto a estruturagdo de servigos de
traumatoortopedia e reabilitacdo pds-operatéria, de acordo com o art. 204 deste Regulamento,
acompanhadas de parecer favoravel da Comissao Intergestores Bipartite.

§ 1° Serao priorizadas pela Secretaria de Atengdo a Saude as demandas para a realizagdo das agdes
de carater estrutural, organizativo e operacional provenientes dos Estados que compdem a Amazonia

Legal.



§ 2° As solicitacdes das demais regides serao analisadas pela Secretaria de Atencdo a Saude de
acordo com prioridades e disponibilidade orcamentaria e financeira.

Art. 211. Os recursos or¢amentarios para a estruturacao desses servicos deverdo correr por conta
do Programa de Trabalho: 10.846.1216.0832 - Apoio a Estruturacio de Unidades de Atencao
Especializada em Satde.

Art. 212. A Politica Nacional de Atencdo de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia
obedecera ao disposto neste Regulamento.

Art. 213. As Secretarias de Estado da Satde deverdo estabelecer um planejamento para formar
uma rede hierarquizada, estadual ou regional, de atengdo em alta complexidade em traumatoortopedia,
com a finalidade de prestar assisténcia a doentes com afecgdes do sistema musculo-esquelético que
necessitem ser submetidos aos procedimentos classificados como de alta complexidade.

§ 1° A Rede de Atencao em Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia sera composta por:

I - Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia; e

IT - Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia.

§ 2° As Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia e os Centros de
Referéncia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia deverao:

I - oferecer condigdes técnicas, instalagdes fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a
prestagao de assisténcia especializada a doentes de afec¢des do sistema musculo-esquelético;

IT - desenvolver articulagdo e integragao com o sistema local e regional de atengdo a saude; e

IIT - respeitar os critérios determinados pela Politica Nacional de Humanizacao do SUS.

§ 3° As Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade de Traumato - Ortopedia e os Centros de
Referéncia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia prestardo os servigos de assisténcia por meio
do respectivo Servigo de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia.

Art. 214. A Secretaria de Atengdo a Saude deverd regulamentar os atributos necessarios ao
credenciamento/habilitagao:

I - das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia; e

IT - dos Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia.

Art. 215. As Secretarias de Estado de Saude e as Secretarias Municipais de Saude, habilitadas em
Gestdo Plena do Sistema Municipal, deverdao adotar as providéncias necessarias ao processo de
credenciamento das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato-Ortopedia e da
habilita¢ao dos Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia.

§ 1° Cabera as Secretarias de Estado de Satde a indicacdo para a habilitagdo dos Centros de
Referéncia de Alta Complexidade em Traumato - Ortopedia.

§ 2° As acdes desenvolvidas deverdo estar de acordo com as respectivas condigdes de gestdo ¢ a
divisdo de responsabilidades definida na Norma Operacional da Assisténcia a Saide - NOAS-SUS
01/2002, prevista na Se¢do I do Capitulo I deste Regulamento.

Art. 216. A Secretaria de Atengdo a Satde devera manter uma Camara Técnica com o objetivo de
acompanhar a implantacdo e implementacdo da Politica Nacional de Atencdo de Alta Complexidade em
Traumato - Ortopedia.

Art. 217. Competira a Secretaria de Atencao a Saude a regulamentacdo dos seguintes instrumentos
de gestao:

I - Guia de Boas Praticas na especialidade de traumatoortopedia, contendo recomendagdes de
indicagdo e contra-indicacao de procedimentos de Traumato - Ortopedia constantes da tabela do SUS;

I - indicadores de qualidade para avaliagdo das unidades credenciadas; e



IIT - Registro Brasileiro de Cirurgia Tramato-Ortopédica para prover a Autorizagdo de Internagao
Hospitalar - AIH - de dados para rastreamento e avaliacdo futura de procedimentos, tornando-o de
preenchimento obrigatodrio.

Art. 218. A Secretaria de Atencao a Saude devera adotar as medidas necessarias a implantacao do
disposto neste Regulamento acerca da Politica Nacional de Atencao de Alta Complexidade em Traumato-
Ortopedia.

Subsec¢ao X
Do Programa de Promogao da Atividade Fisica

Art. 219. O Programa de Promocdo da Atividade Fisica serd coordenado pela Secretaria de
Vigilancia em Satde, constante do Anexo XXV a este Regulamento.

Paréagrafo tinico. O Programa de que trata o caput deste artigo tem por objetivos:

I - conferir maior sustentabilidade e efetividade as agdes de prevengdo e controle de doencas
cronicas nao transmissiveis; e

IT - articular, promover e implementar projetos de atividades fisicas moderadas, de carater regular,
voltados a populagdes de habitos sedentarios.

Art. 220. A implementagdo do Programa de Promocao da Atividade Fisica dar-se-a por intermédio
de parcerias entre gestores estaduais e municipais do Sistema Unico de Saude - SUS, centros académicos,
profissionais da saude e de areas afins, bem como de organizac¢des da sociedade civil.

Subsec¢ao XI
Da Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares

Art. 221. A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares - PNPIC, instituida no
ambito do Sistema Unico de Saude, esta aprovada nos termos do Anexo XXVI a este Regulamento.

§ 1° A Politica de que trata o caput deste artigo refere-se aos recursos terapéuticos de medicina
tradicional e complementar/alternativa, buscando estimular os mecanismos naturais de prevengdo de
agravos e recuperacao da saude, contemplando, entre outras modalidades:

I - medicina tradicional chinesa (acupuntura);

IT - homeopatia;

III - plantas medicinais; e

IV - fitoterapia.

§ 2° A PNPIC, de carater nacional, implica adog¢do, pelas Secretarias de Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, da implantacdo e implementacdo das agdes e servigos relativos as
Praticas Integrativas e Complementares.

Art. 222. Os 6rgaos e entidades do Ministério da Saude, cujas ag¢des se relacionem com o tema da
PNPIC, deverdao promover a elaboragdo ou a readequacdo de seus planos, programas, projetos e
atividades, na conformidade das diretrizes e responsabilidades nela estabelecidas.

Subsecao XII
Do Controle, da Regulagao e da Avaliagao da Assisténcia a Satde

Art. 223. O detalhamento das atribuigdes basicas inerentes a cada nivel do governo no controle,
regulacdo e avaliagdo da Assisténcia a Saude no SUS, esta aprovado nos termos do Anexo XXVII a este
Regulamento.



Pardgrafo unico. O detalhamento de que trata o caput deste artigo contempla as diretrizes
fundamentais para a organizagao das fungdes de controle, regulagdo e avaliagdo, visando o fortalecimento
da gestao do SUS na medida em que amplia o seu campo de dominio sobre os fatores que determinam o
acesso dos cidadaos aos servigos.

Art. 224. Os Departamentos de Controle e Avaliagao de Sistemas e de Descentralizagdao da Gestao
da Assisténcia deverdo apresentar estudos relativos a criagdo de incentivos financeiros destinados a co-
participacdo do Ministério da Saude no aperfeigoamento da capacidade gerencial e operacional dos
gestores do SUS, em especial, para a reorganizacdo das atividades de controle, regulacao e avaliacao
assistencial.

Subsec¢ao XIII
Da Central Nacional de Regulag¢ao de Alta Complexidade

Art. 225. A Central Nacional de Regulagdao de Alta Complexidade - CNRAC, instituida no ambito
da Secretaria de Atencdo a Saude, tem como objetivo a coordenacdo da referéncia interestadual de
pacientes que necessitem de assisténcia hospitalar de alta complexidade.

Parédgrafo unico. Os procedimentos da modalidade de assisténcia de que trata o caput deste artigo
sao os definidos na Portaria SAS/MS/N° 526, de 16 de novembro de 2001, do Ministério da Satude, que
estabelece lista de procedimentos considerados de alta complexidade hospitalar, nas areas de cardiologia,
oncologia, ortopedia e neurologia.

Art. 226. O Ministério da Satde financiard os procedimentos objeto do art. 225 deste
Regulamento com recursos do Fundo de Acgdes Estratégicas e Compensagdao - FAEC, por meio da
Céamara Nacional de Compensacdo, ndo sendo onerados os limites financeiros estabelecidos para os
Estados e os Municipios.

Parédgrafo tunico. Os recursos utilizados por Estados e Municipios na assisténcia hospitalar de alta
complexidade a pacientes de outros Estados serdo mantidos nos tetos estaduais, podendo ser remanejados
pelas Comissdes Intergestores Bipartite dos Estados.

Art. 227. A Secretaria de Ateng¢do a Saude devera adotar as providéncias necessarias para a
operacionalizagdo da Central Nacional de Regulacdao de Alta Complexidade.

Subsec¢ao X1V
Da Programacao Pactuada e Integrada da Assisténcia em Saude

Art. 228. A Programagdo Pactuada e Integrada da Assisténcia em Saude ¢ um processo instituido
no ambito do Sistema Unico de Satide em que, em consonancia com o processo de planejamento, sio
definidas e quantificadas as agdes de satde para a populacdo residente em cada territério, bem como
efetuados os pactos intergestores para garantia de acesso da populacao aos servigos de saude.

Paragrafo inico. A Programacao Pactuada e Integrada da Assisténcia em Saude tem por objetivo
organizar a rede de servigos, dando transparéncia aos fluxos estabelecidos, e definir, a partir de critérios e
parametros pactuados, os limites financeiros destinados a assisténcia da populacdo propria e das
referéncias recebidas de outros Municipios.

Art. 229. A Programagdo Pactuada e Integrada da Assisténcia em Saude devera se orientar pelo
Manual "Diretrizes para a Programacdo Pactuada e Integrada da Assisténcia em Saude", a ser
disponibilizado pelo Ministério da Saude.

Art. 230. Os objetivos gerais do processo de Programacao Pactuada e Integrada da Assisténcia em
Saude sao:



I - buscar a eqiiidade de acesso da populacao brasileira as agdes e aos servigos de saide em todos
os niveis de complexidade;

IT - orientar a alocagdo dos recursos financeiros de custeio da assisténcia a saude pela logica de
atendimento as necessidades de saude da populacao;

IIT - definir os limites financeiros federais para a assisténcia de média e alta complexidade de
todos os Municipios, compostos por parcela destinada ao atendimento da populagdao do préprio Municipio
em seu territdério e pela parcela correspondente a programacdo das referéncias recebidas de outros
Municipios;

IV - possibilitar a visualizagao da parcela dos recursos federais, estaduais € municipais, destinados
ao custeio de agoes de assisténcia a saude;

V - fornecer subsidios para os processos de regulacao do acesso aos servigos de satude;

VI - contribuir na organizagao das redes de servigos de satde; e

VII - possibilitar a transparéncia dos pactos intergestores resultantes do processo de Programacgao
Pactuada e Integrada da Assisténcia e assegurar que estejam explicitados no "Termo Compromisso para
Garantia de Acesso", conforme o Anexo XXVIII a este Regulamento;

§ 1° O Termo de Compromisso para Garantia de Acesso, de que trata o inciso VII deste artigo, € o
documento que, com base no processo de Programacao Pactuada e Integrada, deve conter as metas fisicas
e orcamentarias das acdes a ser ofertadas nos Municipios de referéncia, que assumem o compromisso de
atender aos encaminhamentos acordados entre os gestores para atendimento da populagdo residente em
outros Municipios.

§ 2° O Termo de Compromisso para Garantia de Acesso entre Municipios de uma mesma unidade
federada deve ser aprovado na respectiva Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

§ 3° O Termo de Compromisso para Garantia de Acesso interestadual deve ser aprovado nas
Comissoes Intergestores Bipartite dos Estados envolvidos.

Art. 231. Os pressupostos gerais que deverdo nortear a Programacao Pactuada e Integrada - PPI da
Assisténcia sdo os seguintes:

I - integrar o processo geral de planejamento em satde de cada Estado e Municipio, de forma
ascendente, coerente com os Planos de Satde em cada esfera de gestdo;

IT - orientar-se pelo diagnostico dos principais problemas de satde, como base para a defini¢dao das
prioridades;

III - ser coordenado pelo gestor estadual com seus métodos, processos e resultados aprovados pela
Comissao Intergestores Bipartite - CIB, em cada unidade federada; e

IV - estar em consonéncia com o processo de constru¢do da regionalizagao.

Art. 232. Os eixos orientadores do processo de Programagdo Pactuada e Integrada - PPI da
assisténcia sao os seguintes:

I - Centralidade da Atengdo Basica: a programacao da assisténcia deve partir das agdes basicas em
saude, para compor o rol de acdes de maior complexidade tecnoldgica, estabelecendo os patamares
minimos de demanda orientada pelos problemas e estratégias da atencdo bdasica, ndo apenas na sua
dimensao assistencial, como
também na de promogao e prevengao;

IT - Conformacao das Aberturas Programaticas:

a) a programacao da ateng@o basica e da média complexidade ambulatorial deve partir de areas
estratégicas;

b) a programacao das agdes ambulatoriais que ndo estdo organizadas por areas estratégicas deve
ser orientada pela estrutura da Tabela de Procedimentos, com flexibilidade no seu nivel de agregacao,
permitindo, inclusive, a programacao de procedimentos que ndo estdo previstos na tabela;

c) a programacao hospitalar deve ser orientada pelas clinicas de acordo com a distribui¢do de
leitos do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES;



d) os procedimentos financiados pelo Fundo de Agdes Estratégicas e Compensacao - FAEC
devem ser programados de acordo com as aberturas programaticas definidas, bem como as agdes
executadas pelos servigos financiados por valores globais;

III - Parametros para Programacao de Ag¢des de Saude:

a) a programacao das ag¢des de atencao basica e média complexidade ambulatorial serdo orientadas
a partir de parametros de concentragdo e cobertura populacional, sugeridos pelo Ministério da Saude,
conforme portaria especifica a ser publicada;

b) a programacao das ag¢des de alta complexidade dar-se-a4 conforme parametros ja definidos para
a estruturacao das redes de servigos de alta complexidade;

IV - Integracao das Programacgdes: os agravos de relevancia para a Vigilancia em Saude serao
incorporados nas dreas estratégicas previstas na PPl da Assisténcia, considerando as metas tragadas
anualmente na PPI da Vigilancia em Saude;

V - Composi¢ao das Fontes de Recursos Financeiros a ser Programados: visualizacao da parcela
dos recursos federais, estaduais e municipais, destinados ao custeio de acdes de assisténcia a satde; e

VI - Processo de Programacao e Relacao Intergestores: defini¢do das seguintes etapas no processo
de programacao:

a) Etapa Preliminar de Programacao;

b) Programag¢ao Municipal;

c) Pactuacdo Regional; e

d) Consolidagdo da PPI Estadual.

§ 1° Quando necessario, sera realizada a programagdo interestadual, com a participagao dos
Estados e dos Municipios envolvidos, com mediacdo do gestor federal e aprovagdo nas respectivas
Comissdes Intergestores Bipartite, mantendo consonancia com o processo de construcdo da
regionalizagdo.

§ 2° A programacdao de Estados, de Municipios e do Distrito Federal deve estar refletida na
programacao dos estabelecimentos de satde sob sua gestao.

§ 3° Os gestores estaduais e municipais devem ter flexibilidade na definicdo de parametros e
prioridades que irdo orientar a programacgdo, respeitando as pactuacdes nas Comissdes Intergestores
Bipartite - CIB e na Comissao Intergestores Tripartite - CIT;

Art. 233. A programagdo nas regides de fronteiras internacionais deve respeitar o Sistema
Integrado de Saude nas Fronteiras - SIS Fronteiras, instituido pela Portaria N° 1.120/GM, de 6 de julho de
2005, do Ministério da Saude.

Art. 234. A Programacdo Pactuada e Integrada devera ser realizada no minimo a cada gestdao
estadual, respeitando as pactuagdes nas Comissdes Intergestores Bipartite, e revisada periodicamente,
sempre que necessario, em decorréncia de alteragdes de fluxo no atendimento ao usuario, de oferta de
servigos, na tabela de procedimentos, nos limites financeiros, entre outras.

Paragrafo unico. No inicio da gestdo municipal deve ser efetuada uma revisdo da PPI estadual em
face dos novos Planos Municipais de Saude.

Art. 235. Ao final do processo de Programagao Pactuada e Integrada da Assisténcia em Saude, a
Secretaria de Estado da Saude ¢ do Distrito Federal deverdao encaminhar a Secretaria de Atengdo a Saude,
do Ministério da Saude, a seguinte documentacdo acompanhada de oficio devidamente assinado pelos
Coordenadores Estadual e Municipal da CIB:

I - copia da Resolugao CIB que aprova a nova programacao;

II - quadros com os Limites Financeiros da Assisténcia de Média e Alta Complexidade, conforme
0 Anexo XXIX a este Regulamento, devidamente assinados pelos Coordenadores Estadual e Municipal
da CIB;

IIT - quadro sintese dos critérios e parametros adotados; e

IV - memoria dos pactos municipais realizados com explicitagdo das metas fisicas e financeiras.



§ 1° As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal podem dispor de instrumentos
proprios de programacao, respeitando os padroes estabelecidos por este Regulamento.

§ 2° O disposto nos incisos III e IV deste artigo pode ser substituido pelo envio da base do sistema
informatizado do Ministério da Saude aos Estados que optarem pela sua utilizagao.

Art. 236. Alteragdes periddicas nos Limites Financeiros dos Recursos Assistenciais para Média e
Alta Complexidade dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, decorrentes de revisdes na PPI,
deverdo ser aprovadas pelas respectivas Comissoes Intergestores Bipartite e encaminhadas a Secretaria de
Atengdo a Saude, pela Secretaria de Estado da Satude e do Distrito Federal, mediante oficio, devidamente
assinadas pelos Coordenadores Estadual e Municipal da CIB, acompanhadas da seguinte documentagao:

I - copia da Resolugao da CIB que altera o(s) limite(s) financeiro(s), justificando e explicitando os
valores anuais do Estado e dos Municipios envolvidos; e

IT - quadros com os Limites Financeiros da Assisténcia de Média e Alta Complexidade, conforme
o Anexo XXIX a este Regulamento, devidamente assinados pelos Coordenadores Estadual e Municipal
da CIB.

Art. 237. Os documentos discriminados nos incisos dos arts. 235 e 236 desse Regulamento
deverdo ser postados a Secretaria de Atencao a Satde, até o dia 25 do més anterior a competéncia em que
vigorard o novo limite financeiro de Média e Alta Complexidade - MAC.

Paragrafo tnico. Os quadros referentes ao Anexo XXIX a este Regulamento também deverdo ser
encaminhados em meio magnético a Secretaria de Atengcdo a Saude, Departamento de Regulacao,
Avaliagao e Controle de Sistemas, por meio do enderego eletronico ppiassistencial@saude.gov.br, até o
dia 25 do més anterior a competéncia em que vigorara o novo limite financeiro MAC.

Art. 238. Sdo da competéncia da Secretaria de Atencdo a Saude, por intermédio do Departamento
de Regulagdo, Avaliacdo e Controle de Sistemas, a conferéncia e a validacdo da documentacao
encaminhada pelos Estados e o Distrito Federal, bem como a devida orientacdo as Secretarias Estaduais
quanto ao seu correto preenchimento.

Art. 239. As alteragdes de limites financeiros, cumpridos os tramites e prazos estabelecidos neste
Regulamento, entram em vigor a partir da competéncia subseqiiente ao envio da documentacao pela CIB,
por intermédio de portaria da Secretaria de Atencao a Satde.

§ 1° Quando ocorrerem erros no preenchimento da documentagdo, o Departamento de Regulacao,
Avaliacdo e Controle de Sistemas devera comunicar a CIB, viabilizando um prazo para regularizacao pela
SES, ndo superior a cinco dias Uteis, objetivando que a vigéncia da publicagdo ndo seja prejudicada.

§ 2° Nao serao realizadas alteragoes de limites financeiros, com efeitos retroativos em relagdao ao
prazo estabelecido no artigo 10, excetuando os casos excepcionais, devidamente justificados.

§ 3° Os casos excepcionais deverdo ser enviados a Secretaria de Atengdo a Saude - SAS/MS, com
as devidas justificativas pela CIB Estadual e estardo condicionados a aprovagao do Secretario de Atengdo
a Saude, para posterior processamento pelo Departamento de Regulagdo, Avaliacdo e Controle de
Sistemas.

§ 4° As mudangas operacionais/gerenciais, em relagdo aos limites financeiros, adotadas por
Secretarias Estaduais e/ou Municipais de Saude ou ainda por Comissdes Intergestores Bipartite, antes da
vigéncia da publicacdo de portaria da SAS/MS, serdo de exclusiva responsabilidade do gestor do SUS que
as adotar.

§ 5° Nas situagdes em que ndo houver acordo na Comissao Intergestores Bipartite, vale o disposto
no regulamento do Pacto de Gestao, previsto na Subsecdo I da Secdo I deste Regulamento.

Art. 240. A Secretaria de Atencgdo a Satde devera adotar as medidas necessarias a publicacdo dos
Parametros para Programagao de A¢des de Assisténcia a Saude.

Secao III



Da Assisténcia Farmacéutica
Subsecao I
Da Politica Nacional de Medicamentos

Art. 241. A Politica Nacional de Medicamentos estd aprovada na forma do Anexo XXX a este
Regulamento.

Art. 242. Os o6rgaos e entidades do Ministério da Saude, cujas acdes se relacionem com o tema
objeto da Politica Nacional de Medicamento, deverao promover a elaboragdo ou a readequacao de seus
planos, programas, projetos e atividades na conformidade das diretrizes, prioridades e responsabilidades
nela estabelecidas.

Subsecao II
Do Programa Farmacia Popular do Brasil

Art. 243. A expansdao do Programa "Farmacia Popular do Brasil" consistira no pagamento pelo
Ministério da Saude de porcentual do Valor de Referéncia - VR, por Unidade Farmacotécnica - UF, do
principio ativo de medicamentos, para dispensagdo diretamente no comércio farmacéutico, mediante
complementacdo, pelo paciente, da diferenca para o preco de venda da correspondente apresentacao que
lhe foi prescrita ou do genérico equivalente.

Art. 244. O objetivo do Programa, na promog¢do da assisténcia terap€utica integral, ¢ o de
favorecer a aquisicdo de medicamentos indicados para tratamento de doengas com maior prevaléncia na
populagdo ou destinados a a¢des de satide de amplo impacto social, com redugdo de seu custo para os
usuarios.

§ 1° Cada principio ativo, sua concentracdo, sua indicacdo, e seu VR por UF, a respectiva
metodologia de célculo e o correspondente porcentual que serd suportado pelo Ministério da Saude
constam do Anexo XXXI a este Regulamento.

§ 2° Quaisquer dados do Anexo XXXI a este Regulamento poderdo ser modificados
unilateralmente pelo Ministério da Saude, sem afetar a forma de fixacdo do prego de venda do
medicamento, prevista em lei.

§ 3° Nas apresentagdes com prego de venda inferior ao VR do principio ativo, o Ministério da
Satde contribuird com o mesmo porcentual encontrado pela aplicagdo do critério para calcula-lo, descrito
neste Regulamento.

§ 4° A alternativa oferecida a conveniéncia do paciente nao prejudica a obten¢do do medicamento
na rede publica de assisténcia a saude, onde sera dispensado gratuitamente.

Art. 245. O paciente devera apresentar, obrigatoriamente, ao estabelecimento farmacéutico
habilitado no Programa, documento que comprove o niimero de sua inscri¢do no Cadastro de Pessoas
Fisicas - CPF, expedido pela Secretaria da Receita Federal do Ministério da Fazenda - SRF.

Art. 246. A dispensagdo somente podera ocorrer mediante apresentagcdo de receita, de que conste,
claramente, o nimero da inscri¢do do médico assistente no Conselho Regional de Medicina - CRM.

§ 1° As prescrigcdes terdo validade de, no maximo, 180 (cento e oitenta) dias, exceto para
anticoncepcionais, que podera abranger o periodo de 1 (um) ano.

§ 2° A dispensacdo do medicamento devera corresponder a posologia mensal compativel com os
consensos de tratamento dos casos para que ¢ indicado.

Art. 247. Recebido o pedido de compra, na conformidade das instrugdes constantes do Anexo
XXXII a este Regulamento e satisfeitas as condi¢des estabelecidas pelo Ministério da Saude, o



Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude — DATASUS processaré, por meio eletronico, a
Autorizacao de Dispensa¢ao de Medicamento - ADM, em tempo real.

§ 1° O DATASUS organizara, para uso da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos - SCTIE, responsavel pela execu¢ao do Programa, cadastro atualizado das apresentagdes dos
medicamentos a base dos principios ativos relacionados no Regulamento.

§ 2° O cadastro sera feito pelo codigo de barras - EAN da embalagem do medicamento,
transmitido pelos fabricantes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que disponibilizard as
informacdes ao DATASUS.

Art. 248. O cupom vinculado emitido pelo emissor de cupom fiscal de cada dispensagdo devera
conter espago para a assinatura do paciente a quem se entregara uma via, retida a outra pelo
estabelecimento.

Pardgrafo tnico. Os estabelecimentos habilitados no Programa deverdao manter por 5 (cinco) anos
as vias retidas do cupom vinculado, arquivadas em ordem cronologica de emissdo, a disposicao dos
sistemas de controles instituidos, especialmente do Departamento Nacional de Auditoria do Sistema
Unico de Satde - DENASUS.

Art. 249. Os estabelecimentos de comércio farmacéutico, compreendidas as firmas individuais ou
as empresas de rede de farmdacias ou drogarias, para participar do Programa, deverdo satisfazer os
seguintes requisitos, conforme o caso:

I - inscrigdao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ, da SRF;

IT - autorizagdo de funcionamento, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, ativa e valida, nos termos da Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 238, de 27 de
dezembro de 2001, ou licenca de funcionamento expedida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local ou
regional;

III - farmacéutico responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmécia - CRF, com o encargo
de, além de suas atribui¢des legais, administrar, ali, as transagdes do Programa, além de receber queixas
ou reclamacodes e estabelecer a interlocu¢do com o Ministério da Saude;

IV - registro na Junta Comercial;

V - equipamento eletronico, habilitado a emitir cupom fiscal e vinculado, para processar as
dispensagdes, segundo o sistema estabelecido neste Regulamento;

VI - situacao de regularidade com a Previdéncia Social;

VII - pessoal treinado para atuar no Programa, de acordo com as normas e procedimentos
estabelecidos; e

VIII - prego do medicamento ndo superior ao autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos do Ministério da Satde - CMED.

§ 1° Ressalvado o disposto no inciso VI deste artigo, ¢ dispensavel, para a habilitagdo, a satisfacao
das exigéncias previstas nos arts. 28 a 31 da Lei N° 8.666, de 21 de junho de 1993, por for¢a do disposto
em seu art. 32, § 1°.

§ 2° O acesso ao sitio do Programa, no meio eletronico, e a efetuacdo de todas as transagdes, que
estabelece, ocorrera mediante senha para uso do responsavel indicado pelo estabelecimento, de
conformidade com as instru¢des constantes neste Regulamento.

Art. 250. No Programa, o estabelecimento interessado devera encaminhar a SCTIE, na forma do
Anexo XXXIII a este Regulamento, Requerimento e Termo de Adesdo - RTA, subscrito pelo proprietario,
dirigente ou mandatario com poderes bastantes para firma - lo, acompanhado de ficha de cadastro e dos
documentos comprobatérios da satisfacdo dos requisitos estabelecidos nos incisos II e III, exceto a
autorizac¢ao de funcionamento emitida pela ANVISA.

§ 1° A ficha de cadastro devera conter os dados sobre os requisitos previstos para habilitagdo ao
Programa, mas nao serd necessario juntar, ressalvados os exigidos no caput deste artigo, os comprovantes
correspondentes, que poderdo ser exigidos a qualquer tempo.



§ 2° Recebido o RTA, a SCTIE procedera a sua autuacao e conferird as informacoes prestadas
pelo estabelecimento com as constantes de banco de dados, em que possa confirma-las.

§ 3° Verificada a correcdo das informacgdes prestadas, o processo serd encaminhado ao DATASUS
para cadastrar o estabelecimento no Programa, com indicagdo do nimero correspondente no processo,
que devolvera a SCTIE.

§ 4° Satisfeitas as exigéncias do art. 248, a SCTIE deferira a participacdo do estabelecimento no
Programa, por despacho no processo, com vias destinadas:

I - a publicagao;

IT - ao DATASUS, para, a partir de entdo, processar a dispensagdo de medicamentos no
estabelecimento, nos termos deste Regulamento; e

III - ao estabelecimento, que, desde logo, passa a integrar o Programa e a que se informara entao o
numero de seu cadastro.

§ 5° O RTA tera validade até 31 de dezembro do ano em que for firmado e a sua renovagao, por
iniciativa do estabelecimento, deverd ser encaminhada a SCTIE com antecedéncia minima de 30 (trinta)
dias, para vigorar imediatamente ap6s aquela data.

§ 6° A qualquer tempo, o estabelecimento podera requerer a sua exclusdo do Programa, que se
efetivara no prazo maximo de 30 (trinta) dias, observado o procedimento estabelecido no § 3° deste
artigo.

Art. 251. O RTA, o subsequente despacho de habilitacio e a ADM configuram a relagdo
contratual que assim se estabelece entre o Ministério da Satde e o estabelecimento, na forma do art. 62 da
Lei N° 8.666, de 1993, e respectivo § 4°, pela qual serd regida.

Art. 252. Cumprido o disposto no § 4° do art. 250, o processo sera remetido ao Fundo Nacional de
Satde, para emissdao de empenho por estimativa em nome do estabelecimento, e para abertura de conta
bancaria em seu nome, vinculada ao Programa, de acordo com os dados previstos na ficha de cadastro
constante deste Regulamento.

Pardgrafo tinico. O empenho da despesa sera efetuado na dotacdo prevista na Lei do Orgamento
Geral da Unido, por conta do Programa de Trabalho 10.303.1293.8415 - Manuteng@o e Funcionamento
das Farmacias Populares.

Art. 253. O DATASUS, até o 5° (quinto) dia apds o més vencido, emitira relatério das compras
processadas, por estabelecimento habilitado ou, no caso de rede de farmécias e drogarias, como preferir a
matriz, com indicacao precisa do valor imputado ao Programa.

Pardgrafo tnico. O relatério sera encaminhado a SCTIE para atestar a realizacdo das compras
processadas, assim liquidadas, e, em seguida, remeté-lo ao Fundo Nacional de Saude, que procedera ao
seu pagamento até o 10° (décimo) dia apdés o més de competéncia, observadas as normas de
Administragdao Financeira.

Art. 254. As ADMs serdo verificadas sistematicamente pela SCTIE, segundo os dados
processados pelo DATASUS para identificacdo de situagdes sugestivas de irregularidades.

§ 1° O DATASUS mantera a disposicao dos sistemas de controle instituidos, especialmente do
DENASUS e da SCTIE, as transa¢des efetuadas, com todos os dados relativos a cada ADM, na forma do
item 14 do Anexo XXXII.

§ 2° Diante de indicios de irregularidade, a SCTIE, de oficio ou por provocacdo procedente dos
sistemas de controle, suspendera preventivamente a habilitagdo concedida ao estabelecimento, assim
como os pagamentos que lhe sao devidos, e solicitara ao DENAUS a apura¢ao dos fatos.

§ 3° Confirmada a irregularidade, a SCTIE notificard o estabelecimento para, no prazo de 30
(trinta) dias, apresentar defesa e recolher os valores que tiverem sido impugnados.

§ 4° Rejeitada a defesa, a habilitacdo serd definitivamente cancelada, sem prejuizo da imposicao
ao estabelecimento, quando for o caso, da penalidade cabivel dentre as previstas no art. 87 da Lei N°



8.666, de 21 de junho de 1993, além da instauracao de tomada de conta especial, se o valor do débito
apurado nao tiver sido recolhido no prazo fixado.

Art. 255. As farmacias e drogarias habilitadas devem, obrigatoriamente, exibir em seus
estabelecimentos pecas disponibilizadas pelo Ministério da Saude para visualizacdo pelos pacientes, que
identifiquem o Programa, indicadas a seguir:

I - adesivo externo, para vidro ou parede;

IT - display de balcdo, cuja identificagdo se dard na propria peca, acompanhada de folderes
explicativos do Programa; e

III - mébile de teto ou banner, que pode ser afixado em qualquer local da farmacia.

Art. 256. Os casos omissos € as questOes suscitadas pelos estabelecimentos habilitados serdao
resolvidos pelo titular da SCTIE, ouvida, se necessario, a unidade do Ministério da Satde que se entenda
identificada com a natureza do assunto.

Art. 257. Os conflitos entre o Ministério e os estabelecimentos habilitados, ndo resolvidos pela via
administrativa, serdo dirimidos pela Justi¢a Federal da 1* Regido da Circunscri¢ao Judicidria do Distrito
Federal, com rentncia a qualquer outro foro, por mais privilegiado que seja.

Art. 258. O texto deste Regulamento e outras informacgdes sobre o Programa estdo disponiveis no
endereco eletronico www.saude.gov.br/sctie.

Art. 259. Estdo mantidas as acgdes previstas para a manutencdo e instalacdo de farmacias do
Programa "Farmacia Popular do Brasil" em parceria com Estados, Municipios e entidades.

Art. 260. O Programa Farmacia Popular do Brasil, realizado em a¢do conjunta entre o Ministério
da Saude e a Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, serd coordenado por um Conselho Gestor, vinculado
diretamente a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satude.

Pardgrafo tnico. O Conselho Gestor do Programa Farmacia Popular do Brasil tera a seguinte
composi¢ao:

I - trés representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, sendo um
deles o Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, que o coordenard;
e

I - trés representantes indicados pela Presidéncia da FIOCRUZ.

Art. 261. As atividades do Programa Farmacia Popular do Brasil serdo desenvolvidas de acordo
com a Lei N° 10.858, de 13 de abril de 2004, por:

I - Fundagao Oswaldo Cruz, por meio:

a) Geréncia Técnica;

b) Geréncia Administrativa;

c¢) Programa Farmdcia Popular do Brasil; e

IT - Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
sob a responsabilidade do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

Art. 262. Ao Conselho Gestor do Programa Farmacia Popular do Brasil compete:

I - aprovar anualmente o Plano de Metas e o Plano de Desenvolvimento;

I - aprovar anualmente o Relatério de Gestao do Programa;

III - monitorar a execu¢do or¢amentaria ¢ a movimentacao financeira;

IV - acompanhar as propostas de convénios com instituicdes publicas ou privadas que visem
apoiar o desenvolvimento do Programa;

V - aprovar o Manual Basico do Programa;

VI - orientar e participar da formulagdo de indicadores de resultados e do impacto do Programa;



VII - sugerir a habilitacdo de parceiros e a celebracao de convénios que se fagam necessarias, nao-
previstas ou contempladas nas normas e requisitos estabelecidos; e
VIII - propor o elenco de medicamentos a ser disponibilizado pelo Programa.

Art. 263. A Geréncia Técnica do Programa Farmacia Popular do Brasil compete:

I - monitorar a qualidade dos servigos prestados pelas unidades vinculadas ao Programa;

IT - coordenar as agdes de formagdo e capacitacdo de recursos humanos para o desenvolvimento
das atividades;

III - coordenar as agdes de atengdo e de informacao ao usudrio, aos profissionais de satde e aos
parceiros;

IV - promover a avaliagdo permanente da lista de produtos e servigos disponibilizados; e

V - coordenar a elaboracdo de manuais e procedimentos operacionais referentes a todas as
atividades técnicas e as a¢des desenvolvidas nas farmacias.

Art. 264. A Geréncia Administrativa do Programa Farmacia Popular do Brasil, compete:

I - dar suporte a instalacdo e a manutencao de unidades mediante a celebragdo de convénios ou
parceria entre o Ministério da Saude, a Fundagao Oswaldo Cruz e os Municipios, os Estados e o Distrito
Federal;

IT - acompanhar e monitorar o gerenciamento das farmacias do Programa;

III - participar do planejamento de aquisi¢ao de produtos, de reposi¢cdo de estoques de produtos,
outros insumos materiais, equipamentos e contratacdo de servigos necessarios para implantacao das
unidades do Programa;

IV - acompanhar os processos de logistica referentes a guarda, ao transporte e a distribuicao de
medicamentos, insumos diversos, materiais € equipamentos das unidades do Programa; e

V - aprovar os projetos das instalagdes e areas fisicas das farmdcias a ser implantadas pelos
Municipios, Estados, Distrito Federal e entidades conveniadas, visando a adequac¢do ao disposto no
Manual Bésico do Programa Farmécia Popular do Brasil.

Art. 265. Ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos compete:

I - estabelecer mecanismos de controle e monitoramento da implementacgao, do desenvolvimento e
dos resultados do Programa,;

IT - supervisionar, por meio de suas geréncias técnicas, as seguintes acoes:

a) instrucdo dos processos administrativos de habilitagdo de Municipios, Estados e Distrito
Federal e pela celebragdao de convénios com as instituigdes autorizadas;

b) instru¢do dos processos administrativos de habilitagdo de empresas parceiras, nos termos da
Portaria N° 491, de 9 de margo de 2006, do Ministério da Saude;

c¢) emissdo dos pareceres sobre as solicitagcdes de habilitacdes de Municipios e Estados, segundo
procedimentos e critérios definidos no Manual Basico do Programa;

d) emissdo dos pareceres sobre as solicitagdes de celebracdo de convénios com instituigcdes
autorizadas, segundo procedimentos e critérios definidos no Manual Bésico do Programa; e

e) emissdo dos pareceres sobre as solicitacdes de habilitacdo de empresas parceiras nos termos da
Portaria N° 491/GM, de 9 de margo de 2006.

Art. 266. As despesas decorrentes das agdes desencadeadas pelo Conselho Gestor do Programa
Farmacia Popular do Brasil incidirdo sobre as seguintes A¢des Programaticas do Plano Plurianual - PPA
2004/2007:

1-10.303.1293.7660.0001 - Implantagdao de Farmacias Populares; e

II-10.303.1293.8415.0001 - Manutencao e Funcionamento das Farmacias Populares.



Art. 267. O Ministério da Saiude e a Fundagao Oswaldo Cruz deverao indicar representantes para o
Conselho Gestor do Programa Farmacia Popular do Brasil, os quais serdo designados por ato do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério.

Subsecao III
Do Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica para Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus

Art. 268. O Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica para Hipertensao Arterial e Diabetes
Mellitus, parte integrante do Plano Nacional de Reorganizagdo da Atenc¢dao a Hipertensao Arterial e
Diabetes Mellitus, obedecera ao disposto neste Regulamento.

Paragrafo tnico. O referido Programa serd financiado e desenvolvido de maneira solidaria e
pactuada pela Unido, Estados e Municipios.

Art. 269. O Programa a que se refere o art. 268 tem os seguintes objetivos:

I - implantar o cadastramento dos portadores de hipertensdo e diabetes mediante a institui¢ao do
Cadastro Nacional de Portadores de Hipertensdo e Diabetes a ser proposto pela Secretaria de Atencao a
Satide do Ministério da Saude e pactuado na Comissao Intergestores
Tripartite - CIT;

IT - ofertar, de maneira continua para a rede basica de saude, os medicamentos para hipertensao
hidroclorotiazida 25 mg, propanolol 40 mg e captopril 25 mg e diabetes metformina 850 mg,
glibenclamida 5mg e insulina definidos e propostos pelo Ministério da Saude, validados e pactuados pelo
Comité do Plano Nacional de Reorganizacao da Atencao a Hipertensdo Arterial e Diabetes e pela CIT; e

III - acompanhar e avaliar os impactos na morbimortalidade para essas doencas decorrentes da
implementa¢ao do Programa Nacional.

Art. 270. Para execucao do Programa, ficam definidas as seguintes responsabilidades:

I - do gestor federal:

a) elaboracdo e apresentagdao a CIT das diretrizes e das modalidades de operacionalizacdo do
referido Programa;

b) aquisicao e fornecimento aos Municipios dos medicamentos padronizados para tratamento da
Hipertensdo Arterial e do Diabetes Mellitus de forma a contemplar todos os pacientes cadastrados;

c) desenvolvimento e disponibilizagdo para os Municipios de instrumento que permita o
cadastramento e acompanhamento dos portadores das doencas especificadas;

d) coordenagdo nacional do Programa em conjunto com as Secretarias Estaduais e as Municipais
de Saude;

e) elabora¢do e manutencdo da base nacional do Cadastro Nacional de Portadores de Hipertensao
Arterial e Diabetes;

f) acompanhamento e avaliagdo do Programa quanto ao custo beneficio, modelos de gestdo,
adesdo e operacionalizagdo local, impactos epidemiologicos e assistenciais;

I - das Secretarias Estaduais de Saude:

a) coordenacao estadual do Programa mediante estratégias que fortalecam a gestao das politicas de
prevencao e tratamento da hipertensao e diabetes;

b) acompanhamento e assessoria aos Municipios no processo de adesdo ao Programa Nacional
particularmente quanto as acdes de prevencao e controle clinico dessas doengas;

c) assessoria aos Municipios na implementagdo local do Cadastro Nacional de Portadores de
Hipertensao e Diabetes;

d) consolidacdo e manuten¢do no nivel estadual do Cadastro Nacional de Portadores de
Hipertensao Arterial e Diabetes;

e) acompanhamento e avaliacdo do estoque e dispensa¢do dos medicamentos vinculados ao
Programa; e

IIT - das Secretarias Municipais de Saude:



a) implementacdo em nivel local, com apoio das Secretarias Estaduais de Saude, do Cadastro
Nacional de Portadores de Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus;

b) cadastramento dos pacientes e manuten¢do do Cadastro Nacional atualizado;

c) garantia de acesso ao tratamento clinico aos portadores dessas doengas na rede basica de saude;

d) participagdo nos processos de capacitacdo dos profissionais da rede bdsica para o
acompanhamento clinico dessas doencas;

e) implantagdo de outras acdes de promogao de habitos e estilos de vida saudaveis voltados para a
melhoria do controle clinico dessas doengas; e

f) guarda, gerenciamento e dispensagdo dos medicamentos recebidos e vinculados ao Programa.

Art. 271. Os recursos orcamentarios de que trata o presente Regulamento, no tocante ao Programa
Nacional de Assisténcia Farmacéutica para Hipertensdao Arterial Diabetes Mellitus, correrao por conta do
or¢amento do Ministério da Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho 10.303.0005.4368.0001 -
Atendimento a Populagdo com Medicamentos e Insumos Estratégicos.

Art. 272. A Secretaria Executiva e a Secretaria de Atencao a Saude deverdo adotar, em conjunto,
as medidas necessarias a operacionaliza¢ao do Programa.

Secao IV

Da Saude da Mulher

Subsecao I
Do Atendimento durante o Trabalho de Parto, Parto e Pos - Parto Imediato

Art. 273. O Centro de Parto Normal - CPN, instituido no 4mbito do Sistema Unico de Satde, tem
por finalidade o atendimento a mulher no periodo gravidico-puerperal.

§ 1° Entende-se como Centro de Parto Normal a unidade de saude que presta atendimento
humanizado e de qualidade exclusivamente ao parto normal sem distocias.

§ 2° O Centro de Parto Normal deverd estar inserido no sistema de satde local, atuando de
maneira complementar as unidades de satide existentes e organizado no sentido de promover a ampliagao
do acesso, do vinculo e do atendimento, humanizando a atengdo ao parto € ao puerpério.

§ 3° O Centro de Parto Normal poderd atuar fisica e funcionalmente integrado a um
estabelecimento assistencial de satde, a uma unidade intra-hospitalar ou como estabelecimento autonomo
- unidade isolada - desde que disponha de recursos materiais e humanos compativeis para prestar
assisténcia, conforme o disposto neste Regulamento.

Art. 274. Dever-se-4 obedecer as seguintes normas e critérios de inclusdo do Centro de Parto
Normal no SUS:

I- estar vinculado as Unidades Basicas de Satide da sua area de abrangéncia, especialmente as
Unidades de Saude da Familia;

II- funcionar em parceria com o nivel de referéncia secundario, que garantira o atendimento dos
casos identificados e encaminhados pelas unidades basicas as quais esta vinculado;

ITI- manter informados os Comités de Mortalidade Materna e Neonatal da Secretaria Municipal
e/ou Estadual de Saude a que estiver vinculado.

Art. 275. Ao Centro de Parto Normal- CPN compete as seguintes atribuigdes:

I - desenvolver atividades educativas e de humanizagao, visando a preparagdo das gestantes para o
plano de parto nos CPN e da amamentacdo do recém-nascido/RN;

IT - acolher as gestantes e avaliar as condi¢gdes de saude materna;

III - permitir a presenca de acompanhante;



IV - avaliar a vitalidade fetal pela realizagao de partograma e de exames complementares;

V - garantir a assisténcia ao parto normal sem distocias, respeitando a individualidade da
parturiente;

VI - garantir assisténcia ao RN normal;

VII - garantir assisténcia imediata ao RN em situag¢des eventuais de risco, devendo, para tal, dispor
de profissionais capacitados para prestar manobras basicas de ressuscitagao, segundo protocolos clinicos
estabelecidos pela Associacao Brasileira de Pediatria;

VIII - garantir a remogao da gestante, nos casos eventuais de risco ou intercorréncias do parto, em
unidades de transporte adequadas, no prazo maximo de 1 (uma) hora;

IX - garantir a remog¢ao dos RN de risco para servigos de referéncia, em unidades de transporte
adequadas, no prazo maximo de 1 (uma) hora;

X - acompanhar e monitorar o puerpério, por um periodo minimo de 10 (dez) dias (puerpério
mediato), e

XI - desenvolver acdes conjuntas com as unidades de satide de referéncia e com os programas de
Satde da Familia e de Agentes Comunitarios de Saude.

Art. 276. O Centro de Parto Normal, no tocante as caracteristicas fisicas, devera:

I - apresentar planta fisica adequada ao acesso da gestante;

I - estar dotado de:

a) sala de exame e admissao de parturientes;

b) quarto para pré-parto/ parto/ pos- parto - PPP;

c) area para lavagem das maos;

d) area de prescrigao;

e) sala de estar para parturientes em trabalho de parto e para acompanhantes;

f) area para assisténcia ao RN;

III - possuir os seguintes ambientes de apoio:

a) banheiro para parturientes com lavatorio, bacia sanitaria e chuveiro com agua quente;

b) copa/cozinha;

c) sala de utilidades;

d) sanitario para funcionarios e acompanhantes;

e) depodsito de material de limpeza;

f) depdsito de equipamentos e materiais de consumo;

g) sala administrativa;

h) rouparia / armario;

IV - atender aos requisitos quanto a estrutura fisica, previstos neste Regulamento, além das
exigéncias estabelecidas em codigos, leis ou normas pertinentes, em especial as normas do Ministério da
Saude, especificas para projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

V - como unidade intra-hospitalar, pode compartilhar os ambientes de apoio com outros setores do
hospital, desde que estejam situados em local proximo, de facil acesso e possuam dimensdes compativeis
com a demanda de servigos a ser atendidos;

VI - como unidade isolada, ndo podera adotar a solugdo de boxe individualizado;

VII - com referéncia as instalagdes prediais deve atender as exigéncias técnicas das normas de
funcionamento de estabelecimentos assistenciais de saude do Ministério da Satde e dos codigos de obras
locais; e

VIII - adotar as exigéncias técnicas das normas para a segregacdo, descarte, acondicionamento,
coleta, transporte, tratamento e disposi¢ao final dos residuos solidos de servigos de saude.

Art. 277. O Centro de Parto Normal devera possuir os seguintes equipamentos minimos:
I - mesa para exame ginecologico;

II - ber¢o comum;

III - mesa auxiliar;



IV - cama de PPP;

V - cadeira para acompanhante;

VI - mesa de cabeceira;

VII - fita métrica;

VIII - escadinha de dois lances;

IX - duas cadeiras;

X - estetoscopio de Pinard,

XI - estetoscopio clinico;

XII - esfignomandmetro;

XIII - material de exames;

XIV - amnioscopio;

XV - sonar;

XVI - cardiotocdgrafo;

XVII -aspirador de secrecgoes;

XVIII - ber¢o aquecido;

XIX - fonte de oxigénio;

XX - balao autoinflavel com reservatorio de oxigénio e valvula de seguranca;
XXI - méscaras para neonatos;

XXII - laringoscopio;

XXIII - 2 (duas) laminas de laringoscopio retas (N°s 0 e 1);
XXIV - canulas orotraqueais;

XXV - extensoes de borracha;

XXVI - oximetro de pulso;

XXVII - sonda de aspiragdo traqueal;
XXVIII - incubadora de transporte;
XXIX - fonte de oxigénio na viatura; e
XXX - ambulancia.

Art. 278. Os recursos humanos necessarios ao funcionamento do CPN, sao:

I - equipe minima constituida por 1 (um) enfermeiro, com especialidade em obstetricia, 1 (um)
auxiliar de enfermagem, 1 (um) auxiliar de servigos gerais e 1 (um) motorista de ambuléncia;

IT - o CPN poderéd contar com equipe complementar, composta por 1 (um) médico pediatra ou
neonatologista e 1 (um) médico obstetra; e

IIT - a parteira tradicional podera atuar no Centro de Parto Normal no qual as especificidades
regionais e culturais sejam determinantes para o acesso aos servigos de saude.

Art. 279. Para fins de remuneragdo das atividades desenvolvidas pelo Centro de Parto Normal,
ficardo incluidos na Tabela do Sistema de Informagdes Hospitalares - STH/SUS os seguintes Grupos de
Procedimentos e procedimentos:

I-35.100.10-9 - Cirurgia Obstétrica X

IT - 35.086.01-7 - Assisténcia ao periodo premonitorio e ao parto normal sem distocia em Centro
de Parto Normal; SH SP SADT TO TA L P O N TO ANEST PERM 187,53 0,00 7,25 194,78 0000 0000
02

IIT - 35.100-11-7 - Cirurgia Obstétrica XI; e

IV - 35.087.01-3 - Assisténcia ao periodo premonitdrio e ao parto normal sem distocia em Centro
de Parto Normal com aten¢do ao RN na sala de parto realizado por pediatra ou neonatologista. SH SP
SADT TO TA L P O N TO ANEST PERM 200,63 0,00 7,25 207,88 0000 0000 02

Art. 280. Nenhum Centro de Parto Normal podera funcionar sem estar devidamente licenciado
pela autoridade sanitaria competente do Estado ou do Municipio, atendendo aos requisitos constantes
deste Regulamento e da legislacdo pertinente.



Art. 281. A construcdo, a reforma ou a ampliacdo na estrutura fisica do Centro de Parto Normal
devem ser precedidas de aprovagao do projeto junto a autoridade sanitaria local.

Pardgrafo unico. As unidades que preencherem os requisitos constantes desta Se¢do passardo a
dispor das condigdes necessarias para se integrar ao Sistema Unico de Satide, como Centro de Parto
Normal, e receber a remuneragdo referente aos procedimentos de que
trata art. 279 deste Regulamento.

Art. 282. As Secretarias Estaduais e as Municipais de Satde deverdao encaminhar ao Ministério da
Satde propostas de implantagao de Centros de Parto Normal inseridos nos sistemas locais de satde e de
acordo com as prioridades de organizacao da assisténcia a gestagdo e ao parto, no ambito dos sistemas de
satde estaduais.

Art. 283. Cabe ao gestor Estadual e/ou Municipal do SUS realizar as vistorias e adotar as
providéncias necessarias ao cadastramento dos Centros de Parto Normal.

Art. 284. As Secretarias Estaduais e as Municipais de Saude, com apoio técnico do Ministério da
Satde, deverdo estabelecer rotinas de acompanhamento, supervisdo e controle que garantam o
cumprimento dos objetivos dos Centros de Parto Normal em promover a humanizagdo e a qualidade do
atendimento a mulher na assisténcia ao parto.

Art. 285. O Programa de Humaniza¢do no Pré-natal e Nascimento, instituido no ambito do
Sistema Unico de Saude, obedecera ao disposto neste Regulamento.

Pardgrafo unico. O Programa de que trata o caput deste artigo sera executado de forma articulada
pelo Ministério da Satde e pelas Secretarias de Saude dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal e
tem por objetivo o desenvolvimento de acdes de promogao, prevengao e assisténcia a saude de gestantes e
recém-nascidos, promovendo a ampliacdo do acesso a essas agdes, o incremento da qualidade e da
capacidade instalada da assisténcia obstétrica e neonatal, bem como sua organizacdo e regulagdo no
ambito do Sistema Unico de Saude.

Art. 286. Para estruturacao do Programa de Humanizac¢ao no Pré-natal e Nascimento deverao ser
observados os seguintes principios e diretrizes:

I - toda gestante tem direito ao acesso a atendimento digno e de qualidade no decorrer da gestacao,
do parto e do puerpério;

IT - toda gestante tem direito ao acompanhamento pré-natal adequado de acordo com os principios
gerais e as condicdes estabelecidas no Anexo XXXIV a este Regulamento;

IIT - toda gestante tem direito de saber e de ter assegurado o acesso a maternidade em que sera
atendida no momento do parto;

IV - toda gestante tem direito & assisténcia ao parto e ao puerpério e que essa assisténcia seja
realizada de forma humanizada e segura, de acordo com os principios gerais e as condigdes estabelecidas
no Anexo XXXIV a este Regulamento;

V - todo recém-nascido tem direito a adequada assisténcia neonatal; e

VI - as autoridades sanitarias dos ambitos federal, estadual e municipal sdo responsaveis pela
garantia dos direitos enunciados nos incisos acima.

Art. 287. O Programa de Humanizacdo no Pré-Natal e Nascimento devera ser constituido pelos
seguintes componentes, regulamentados em ato proprio do Ministério da Saude:

I - Componente I - Incentivo a Assisténcia Pré-Natal;

II - Componente II - Organiza¢do, Regulacdo e Investimentos na Assisténcia Obstétrica e
Neonatal; e

III - Componente III - Nova Sistematica de Pagamento da Assisténcia ao Parto.



§ 1° O Componente I - Incentivo a Assisténcia Pré-Natal, tem o objetivo de estimular os Estados e
0s Municipios, de acordo com os principios e critérios estabelecidos, a realizarem o acompanhamento
pré-natal completo e o cadastramento das gestantes.

§ 2° O Componente II - Organizagdo, Regulacdo e Investimentos na Assisténcia Obstétrica e
Neonatal, terd dois componentes:

a) criagao de condicdes técnicas, financeiras e operacionais que permitam o desenvolvimento de
mecanismos destinados a organizacdo e a regulagdo da assisténcia obstétrica e neonatal por meio do
estabelecimento de protocolos de regulagdo, da estruturacao de Centrais de Regulagdo e estruturagdo de
sistemas moveis de atendimento pré e inter-hospitalares; e

b) financiamento do incremento da qualidade assistencial e da capacidade instalada obstétrica e
neonatal de hospitais publicos e filantropicos integrantes do Sistema Unico de Saude que prestem este
tipo de assisténcia e que cumpram os requisitos e critérios de elegibilidade estabelecidos.

§ 3° O Componente III - a nova sistematica de pagamento da assisténcia ao parto tem a finalidade
de melhorar as condi¢des do custeio desta assisténcia nos hospitais cadastrados no Sistema de
Informagdes Hospitalares do Sistema Unico de Saude - SIH/SUS e tera dois componentes:

a) alteracdo do valor e forma de remuneracao da assisténcia ao parto; e

b) pagamento de um adicional sobre o valor de que trata a alinea "a" para aqueles hospitais que
prestarem assisténcia ao parto a gestantes cadastradas no Programa de Incentivo a Assisténcia Pré - Natal
e que tenham o acompanhamento pré-natal completo.

Art. 288. Serdo destinados recursos no montante de R$ 567.038.000,00 (quinhentos e sessenta e
sete milhdes e trinta e oitomil reais) para o desenvolvimento dos componentes previstos no Programa de
Humanizacao no Pré-Natal e Nascimento, cujas despesas correrdo por conta das dotagdes consignadas as
seguintes atividades:

10.301.0001.0587, 10.301.0001.0589, 10.302.0023.4306,

10.302.0023.4307, 10.302.0004.1823, 10.302.0004.1837,

10.302.0004.1867.

Pardgrafo unico. A composicao do montante global de recursos destinados a implementacao do
Programa, de que trata o caput deste artigo, € a seguinte:

I - R$ 123.000.000,00 (cento e vinte ¢ trés milhdes de reais) anuais, oriundos do Orgamento do
Ministério da Saude, destinados ao custeio do Componente I - Incentivo a Assisténcia Pré-natal,
adicionais aos recursos ja despendidos nessa assisténcia;

IT - R$ 134.038.000,00 (cento e trinta ¢ quatro milhdes e trinta e oito mil reais) a ser investidos no
primeiro ano de implantacao do Programa, sendo:

a) R$ 100.000.000,00 (cem milhdes de reais) oriundos do Orgamento do Ministério da Satde ¢
destinados ao Componente II - Organizacdo, Regulacdo e Investimentos na Assisténcia Obstétrica e
Neonatal;

b) R$ 34.038.000,00 (trinta e quatro milhdes e trinta e oito mil reais) oriundos do empréstimo
BID/BIRD/REFORSUS destinados, dentro do Componente II, a aquisi¢ido de equipamentos para
aparelhamento de unidades hospitalares cadastradas como referéncia para gestagao de alto risco e de UTIs
neonatais; e

¢) R$ 310.000.000,00 (trezentos e dez milhdes de reais) anuais, oriundos do Orgcamento do
Ministério da Satde, destinados ao custeio do Componente III - Nova Sistematica de Pagamento da
Assisténcia Obstétrica e Neonatal, adicionais aos recursos ja despendidos nessa assisténcia.

Art. 289. A cada nivel de gestdo do Sistema Unico de Saude, caberd as seguintes atribui¢des para
implementa¢do do Programa de Humanizacao no Pré-Natal e Nascimento:

I - sdo atribui¢cdes do Ministério da Saude:

a) articular com Estados, Municipios e Distrito Federal a implantacdo do Programa e estabelecer
mecanismos de controle, avaliagdo e acompanhamento do processo;



b) assessorar os Estados, os Municipios e o Distrito Federal na elaboracdo dos respectivos
Programas Estaduais de Humanizacdo no Pré-Natal e Nascimento, na estruturagdo das Centrais de
Regulacdo Obstétrica e Neonatal e na implantagao dos sistemas méveis de atendimento;

c) estabelecer normas técnicas e critérios de elegibilidade para inclusdo no Programa;

d) alocar recursos destinados ao cofinanciamento dos componentes integrantes do Programa;

II - sdo atribuicdes das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal:

a) elaborar, em articulagdo com as respectivas Secretarias Municipais de Satde e como condigao
indispensavel a implantagdo do Programa Nacional, os Programas Estaduais de Humanizagdo no Pré-
Natal e Nascimento, organizando seus sistemas estadual-regionais de assisténcia obstétrica e neonatal que
contemplem agdes voltadas para a Atencdo Basica, o apoio laboratorial, a aten¢do ambulatorial
especializada e a assisténcia hospitalar obstétrica e neonatal, explicitando as unidades de referéncia para o
diagnostico, a atengao ambulatorial a gestagdo de alto risco e a assisténcia ao parto de baixo e alto risco;

b) coordenar e executar, em articulacdo com as Secretarias Municipais de Saude, a programagao
fisica e financeira da assisténcia obstétrica e neonatal;

c) estruturar e garantir o funcionamento das Centrais Estaduais de Regulacdo Obstétrica e
Neonatal;

d) assessorar os Municipios na estruturacdo das respectivas Centrais Municipais de Regulagdo
Obstétrica e Neonatal e na implantacao dos sistemas moveis de atendimento;

e) assessorar os Municipios no processo de implementagdo do Programa e dos respectivos
componentes € no desenvolvimento de mecanismos destinados a seu controle, avaliacdo e
acompanhamento;

f) alocar, complementarmente, recursos financeiros proprios para o desenvolvimento do
Programa;

g) monitorar o desempenho do respectivo programa e os resultados alcancados, mediante o
acompanhamento de indicadores de morbimortalidade materna e neonatal, no ambito estadual;

h) manter atualizados os bancos de dados que estejam sob sua responsabilidade - Sistema de
Informagdes sobre Mortalidade - SIM, Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos - SINASC, e
Sistema de Informagdo de Procedimentos de Alta Complexidade - SIPAC;

III - sdo atribuigdes das Secretarias Municipais de Saude:

a) participar da elabora¢do do Programa Estadual de Humanizacao no Pré-Natal e Nascimento;

b) estruturar e garantir o funcionamento da Central Municipal de Regulacao Obstétrica e Neonatal,
naqueles Municipios que cumpram os critérios de elegibilidade estabelecidos;

c) estruturar e garantir o funcionamento do sistema movel de atendimento pré e inter-hospitalar
naqueles Municipios que cumpram os critérios de elegibilidade estabelecidos;

d) garantir o atendimento pré-natal e do puerpério em seu proprio territorio e realizar o cadastro de
suas gestantes;

e) identificar laboratdrios e garantir a realizacdo dos exames basicos € o acesso aos exames de
seguimento do pré-natal, em seu proprio territério ou em outro Municipio, mediante programacao
regional;

f) estabelecer a referéncia para a assisténcia ambulatorial ¢ hospitalar a gestante de alto risco, em
seu proprio territdrio ou em outro Municipio, mediante programagao regional;

g) alocar, complementarmente, recursos financeiros proprios para o desenvolvimento do
Programa;

h) monitorar o desempenho do respectivo programa e os resultados alcangados mediante o
acompanhamento de indicadores de morbimortalidade materna e neonatal, no ambito municipal; e

1) manter atualizados os bancos de dados que estejam sob sua responsabilidade - SIM, SINASC,
SIPAC.

Art. 290. O Projeto Nascer-Maternidades, instituido no ambito do SUS, obedecerd ao disposto
neste Regulamento.
§ 1° Os objetivos gerais do Projeto de que trata o caput deste artigo sdo:



I - reduzir a transmissao vertical do HIV; e

II - reduzir a morbimortalidade associada a sifilis congénita.

§ 2° Os objetivos especificos do Projeto sao:

I - estabelecer, mediante a testagem para o HIV no periodo pré-parto imediato, e com
consentimento informado da gestante apos aconselhamento, o status sorologico de 100% (cem por cento)
das parturientes que nao tenham realizado essa testagem durante o prénatal;

IT - garantir medidas profilaticas de transmissdo vertical do HIV para 100% (cem por cento) das
parturientes HIV positivas detectadas e seus recém-natos;

III - garantir o seguimento especializado das puérperas HIV positivas e de seus recém-natos;

IV - testar para a sifilis 100% (cem por cento) das parturientes atendidas no SUS;

V - garantir o tratamento adequado de 100% (cem por cento) dos casos de sifilis adquirida em
parturientes e de sifilis congénita dos recém-natos diagnosticados;

VI - criar mecanismos para a disponibilizacdo de férmula infantil a todos os recém-nascidos
expostos ao HIV, desde o seu nascimento até o sexto més de idade, com vistas a promog¢ao adequada de
seu desenvolvimento pondero-estatural; e

VII - implementar rotinas de melhoria do atendimento a parturiente/puérpera e seus recém-
nascidos, fortalecendo o Programa de Humanizacao do Pré-Natal e Nascimento.

Art. 291. O Projeto Nascer-Maternidades serd desenvolvido de forma articulada pelo Ministério da
Satde, pelas Secretarias de Satude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e pelas maternidades
integrantes do Sistema Unico de Saude.

§ 1° No nivel nacional, o Projeto serd coordenado pela Secretaria de Vigilancia em Saude que,
para o gerenciamento dos trabalhos, devera envolver a Coordenagdo Nacional de DST e Aids, a Area
Técnica de Satide da Mulher, a Area Técnica da Satude da Crianga, o Departamento de Atengdo Basica ¢ a
Coordenacao-Geral da Politica Nacional de Alimentagao e Nutri¢ao.

§ 2° No nivel regional, a Coordenacao do Projeto cabera as Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal e, no nivel local, as Secretarias Municipais de Satde, devendo cada uma delas designar o
respectivo coordenador escolhido entre os correspondentes estaduais e municipais dos Programas
referidos no paragrafo anterior.

§ 3° O Projeto devera ser desenvolvido observando-se as diretrizes do Programa de Humanizagao
do Pré-Natal e Nascimento - PHPN e da Norma Operacional de Assisténcia a Saude — NOAS 01/2002,
prevista na Secao | do Capitulo I deste Regulamento.

Art. 292. As maternidades integrantes do Sistema Unico de Satide deverdo realizar as seguintes
atividades previstas no Projeto Nascer-Maternidades:

I - testes laboratoriais para detec¢do da infec¢do pelo HIV (teste rapido);

IT - testes para sifilis (micro-hemaglutinac¢ao);

IIT - administrag@o de inibidor de lactagdo (quando indicado); e

IV - profilaxia da transmissdo vertical do HIV em gestantes com diagndstico positivo para
infec¢do pelo HIV.

§ 1° A testagem para o HIV serd realizada naquelas parturientes que, nao tendo realizado essa
testagem durante o pré-natal, autorizem sua realizagdo apds aconselhamento pela equipe de satde,
devendo o aconselhamento pré e pos teste ser realizado por profissionais da area de saude que tenham
recebido capacitacdo especifica para essa atividade.

§ 2° A execucdo do teste rapido para a infec¢do pelo HIV devera ocorrer utilizando-se o algoritmo
constante do Anexo XXXV a este Regulamento, por profissionais de saude e que tenham recebido
capacitagdo especifica para essa atividade.

§ 3° A execugdo do conjunto de procedimentos estabelecidos para profilaxia da transmissao
vertical do HIV, incluindo a inibicdo temporaria ou definitiva da lactacdo, deverd ser realizada por
médicos ou enfermeiros, devendo sempre ser baseada no consentimento livre e esclarecido da puérpera.



§ 4° A aplicacdo das rotinas de profilaxia da transmissao vertical do HIV deverd ocorrer conforme
as normas do Ministério da Saude.

§ 5° A aplicagdo das rotinas de diagndstico e tratamento da sifilis materna e da sifilis congénita
devera ocorrer conforme as normas do Ministério da Satde.

§ 6° A aplicacdo das rotinas de melhoria da qualidade da assisténcia a parturiente, puérpera e seus
recém-nascidos, devera ocorrer de acordo com as normas do Ministério da Saude.

Art. 293. Para dar inicio ao desenvolvimento das atividades previstas no Projeto Nascer-
Maternidades, o Ministério da Saude tornara disponiveis as maternidades previamente identificadas, pelo
periodo de 6 (seis) meses, 0s seguintes inSumMos:

I - testes laboratoriais para detec¢ao da infeccao pelo HIV (teste rapido);

IT - testes para sifilis (micro-hemaglutinagdo);

III - anti-retrovirais;

IV- inibidor de lactagao; e

V - térmula infantil.

§ 1° A aquisi¢ao dos insumos serd efetuada segundo a estimativa do nimero de partos realizados
nas maternidades, na prevaléncia do HIV, na cobertura de testagem anti-HIV por unidade federada e no
numero de maternidades identificadas e cadastradas pelos Estados para fazerem parte do Projeto nesta
primeira etapa.

§ 2° A Secretaria-Executiva, por meio da Diretoria de Programas Estratégicos em Saude, para a
implantacao dos seis primeiros meses do Projeto, conforme o estabelecido no caput deste artigo, realizara
os procedimentos necessarios a aquisi¢ao dos insumos listados nos incisos I, I, Il e V.

§ 3° A Coordenacdo Nacional de DST/Aids se responsabilizard pela distribui¢do desses insumos
as Coordenagdes Estaduais de DST/Aids, e estas as maternidades identificadas.

§ 4° Findo o periodo definido no caput deste artigo, a totalidade das maternidades integrantes do
Sistema Unico de Saude, desde que possuindo condi¢des técnicas para tal, devera realizar os
procedimentos relacionados nos incisos I, I e III do art. 292, devendo, para tanto, custear essas atividades
pela cobranca dos respectivos procedimentos constantes da tabela de procedimentos do Sistema de
Informagdes Hospitalares do Sistema Unico de Saude - SIH/SUS.

§ 5° Quanto a formula infantil, findo o periodo definido no caput deste artigo, devera ser
estabelecido pacto entre os gestores para definir a sistematica de aquisi¢ao do insumo e sua distribui¢ao
aos servicos de saude.

Art. 294. A Secretaria de Atengdo a Saude devera adotar as medidas necessarias a inclusao dos
testes laboratoriais para deteccdo da infeccdao pelo HIV (teste rapido), testes para sifilis (micro-
hemaglutinagcdo) e inibidor de lactacdo na Tabela de Procedimentos do Sistema de Informagdes
Hospitalares do Sistema Unico de Saude - STH/SUS.

Art. 295. Os recursos orcamentarios, destinados ao Projeto Nascer-Maternidades, correrdo por
conta do orcamento do Ministério da Satde, devendo onerar os seguintes Programas de Trabalho:

1-10.303.0005.4368 - Atendimento a Populagdo com medicamentos e insumos estratégicos;

IT - 10.302.0023.4306 - Atendimento Ambulatorial, Emergencial ¢ Hospitalar em Regime de
Gestio Plena do Sistema Unico de Saude;

IIT - 10.302.0023.4307 - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar prestado pela Rede
Cadastrada do Sistema Unico de Saude;

IV - 10.303.0003.4327 - Diagnostico e Acompanhamento em Doengas Sexualmente
Transmissiveis - DST, Virus da Imunodeficiéncia Humana e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida -
HIV/Aids nos Laboratérios da Rede Publica;

V - 10.303.0003.4370 - Atendimento a populagdo com medicamentos para tratamento dos
portadores da sindrome da imunodeficiéncia adquirida - Aids - e das doengas sexualmente transmissiveis
-DST; e



VI - 10.305.0003.3954 - Promogdo de praticas seguras sobre prevengao e controle das doencas
sexualmente transmissiveis - DST, do virus da imunodeficiéncia humana - HIV ¢ da sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (Aids).

Art. 296. As Normas Basicas para a implantacdo do sistema "Alojamento Conjunto", estdo
aprovadas no Anexo XXXVI a este Regulamento.

Pardgrafo tUnico. O "Alojamento Conjunto" de que trata o caput deste artigo ¢ um sistema
hospitalar em que o recém-nascido sadio, logo apds o nascimento, permanece ao lado da mae 24 (vinte e
quatro) horas por dia, num mesmo ambiente, até¢ a alta hospitalar, de forma a possibilitar a prestagao de
todos os cuidados assistenciais, bem como a orienta¢ao a mae sobre a satide do bindmio mae/filho.

Subsecao II
Da Mortalidade Materna

Art. 297. O 6bito materno tem de ser considerado evento de notificagdo compulséria para a
investigacao dos fatores determinantes e as possiveis causas desses Obitos, assim como para a adogao de
medidas que possam evitar novas mortes maternas.

§ 1° E considerado 6bito materno aquele sofrido por uma mulher durante a gestagio ou até 42
(quarenta e dois) dias apds o término da gestagdo, independentemente da duracdo ou da localizacao da
gravidez, causado por qualquer fator relacionado ou agravado pela gravidez ou por medidas tomadas em
relacdo a ela.

§ 2° O instrumento para notificagdo compulsoria de que trata o caput deste artigo € a declaragdo de
obito, que deve seguir o fluxo estabelecido nos arts. 10, 11, 12 e 13 da Secao III da Portaria N° 474, de 31
de agosto de 2000, da Fundagdo Nacional de Saude, que regulamenta o Sistema de Informagdes sobre
Mortalidade - SIM.

Art. 298. Tem de ser obrigatoria a investigagdo, por parte de todos os Municipios, dos obitos de
mulheres em idade fértil cujas causas possam ocultar o 6bito materno.

§ 1° A referida investigacdo deverd ser iniciada, no maximo, 30 (trinta) dias apos a ocorréncia do
obito.

§ 2° Em caso de obito cujas informagdes registradas na Declaragio de Obito - DO néo permitiram,
inicialmente, a classificacdo como morte materna, mas que, apOs a investigacdo, comprovou- se tratar de
obito dessa natureza, as Secretarias Estaduais e as Municipais de Saude, de acordo com suas
competéncias, devem incorporar as novas causas ao banco de dados do SIM.

Art. 299. O Centro Nacional de Epidemiologia - CENEPI, da Fundagdo Nacional de Saude, em
conjunto com a Area Técnica de Saude da Mulher, do Departamento de Agdes Programéticas
Estratégicas, do Ministério da Satude, definira os mecanismos para a operacionalizagcdo do disposto neste
Regulamento.

Subsecao III
Da Violéncia contra a Mulher

Art. 300. O servigo de notificagdo compulsoria de violéncia contra a mulher devera obedecer ao
disposto neste Regulamento.

§ 1° Os servigos de referéncia serdo instalados, inicialmente, em Municipios que possuam
capacidade de gestdo e que preencham critérios epidemiologicos definidos.

§ 2° Os servigos de que trata o caput deste artigo serdo monitorados e avaliados pela Secretaria de
Vigilancia em Saude/MS, devendo a partir desse processo, ser programada sua expansao.



Art. 301. A Ficha de Notificagdo Compulsoria de Violéncia Contra a Mulher e Outras Violéncias
Interpessoais serd utilizada em todo o territorio nacional.

Art. 302. A notificacdo compulsoria de violéncia contra a mulher seguira o seguinte fluxo:

I - o preenchimento ocorrera na unidade de satde onde foi atendida a vitima;

IT - a Ficha de Notificacdo ¢ remetida ao Servico de Vigilancia Epidemiologica ou servigo
correlato da respectiva Secretaria Municipal de Satde, onde os dados serdo inseridos em aplicativo
proprio; e

Il - as informagdes consolidadas serdo encaminhadas a Secretaria de Estado de Saude e,
posteriormente, a Secretaria de Vigilancia em Saude/MS.

Art. 303. A Secretaria de Vigilancia em Satde, em conjunto com a Secretaria de Atencao a Saude,
definird as diretrizes e os mecanismos de operacionalizagdao dos servigos.

Art. 304. Delega-se competéncia ao Secretario de Vigilancia em Saude para editar, quando
necessario, normas regulamentadoras sobre a violéncia contra a mulher, em conformidade ao disposto
nesta Secao do Regulamento.

Subsecgao IV
Da Reproducao Humana Assistida

Art. 305. A Politica Nacional de Atencao Integral em Reproducao Humana Assistida, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, sera implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 306. A Politica Nacional de Aten¢do Integral em Reproducdo Humana Assistida sera
implantada de forma articulada entre o Ministério da Saude, as Secretarias de Estado de Saude e as
Secretarias Municipais de Saude, permitindo:

I - organizar uma linha de cuidados integrais (promogao, preven¢ado, tratamento e reabilitagdo) que
perpasse todos os niveis de atencdo, promovendo, dessa forma, a atengdo por intermédio de equipe
multiprofissional, com atuacao interdisciplinar;

IT - identificar os determinantes e os condicionantes dos principais problemas de infertilidade em
casais em sua vida fértil, e desenvolver agdes transitorias de responsabilidade publica, sem excluir as
responsabilidades de toda a sociedade;

IIT - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento, o monitoramento e a avaliagao dos
servicos que realizam os procedimentos e as técnicas de reproducdo humana assistida, necessarios a
viabiliza¢do da concepgdo tanto para casais com infertilidade como para aqueles que se beneficiem desses
recursos para o controle da transmissao vertical e/ou horizontal de doencas;

IV - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do custo-
efetividade, eficacia e qualidade, bem como a incorporacgdo tecnoldgica na area da reproducdo humana
assistida no Brasil;

V - promover intercambio com outros subsistemas de informagdes setoriais, implementando e
aperfeicoando permanentemente a producdo de dados e garantindo a democratizagdo das informagdes; e

VI - qualificar a assisténcia e promover a educacdo permanente dos profissionais de satde
envolvidos com a implantacdo e a implementacdo da Politica de Atengdo Integral em Reprodugio
Humana Assistida, em conformidade com os principios da integralidade e da Politica Nacional de
Humanizacao - PNH.

Art. 307. A Politica Nacional de Ateng¢do Integral em Reprodugdo Humana Assistida, de que trata
o art. 1° deste Regulamento, devera ser constituida a partir dos seguintes componentes fundamentais:



I - Atencao Basica: ¢ a porta de entrada para a identificagdo do casal infértil e na qual devem ser
realizados a anamnese, o exame clinico-ginecoldgico ¢ um elenco de exames complementares de
diagnosticos basicos, afastando-se patologias, fatores concomitantes e qualquer situagdo que interfira
numa futura gestagdo e que ponha em risco a vida da mulher ou do feto;

IT - Média Complexidade: os servigos de referéncia de Média Complexidade estardo habilitados a
atender aos casos encaminhados pela Ateng¢do Basica, realizando acompanhamento psicossocial e os
demais procedimentos do elenco desse nivel de atencao, e aos quais ¢ facultativa e desejavel a realizacao
de todos os procedimentos diagnosticos e terap€uticos relativos a reproducao humana assistida, a excecao
dos relacionados a fertilizagao in vitro; €

IIT - Alta Complexidade: os servigos de referéncia de Alta Complexidade estardo habilitados a
atender aos casos encaminhados pela Média Complexidade, estando capacitados para realizar todos os
procedimentos de Média Complexidade, bem como a fertilizagao in vitro e a inseminagao artificial.

§ 1° A rede de atencao de Média e Alta Complexidade sera composta por:

a) servigos de referéncia de Média e Alta Complexidade em reproducdo humana assistida; e

b) servicos de Assisténcia Especializada - SAE que sdo de referéncia em DST/HIV/Aids.

§ 2° Os componentes descritos no caput deste artigo devem ser organizados segundo o Plano
Diretor de Regionalizagdo - PDR de cada unidade federada e segundo os principios e diretrizes de
universalidade, equidade, regionalizacao, hierarquizacao e integralidade da atencdo a saude.

Art. 308. A regulamentagdo suplementar e complementar do disposto neste Regulamento ficard a
cargo dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com o objetivo de regular a atencdo em
reproducdo humana assistida.

§ 1° A regulacdo, a fiscalizagdo, o controle e a avaliacdo das ag¢des de atencdo em reproducao
humana assistida serdo de competéncia das trés esferas de governo.

§ 2° Os componentes do caput deste artigo deverdo ser regulados por protocolos de conduta, de
referéncia e de contrarreferéncia em todos os niveis de atengdo que permitam o aprimoramento da
atencao, da regulacdo, do controle e da avaliacao.

Art. 309. A capacitagdo e a educagdo permanente das equipes de saude de todos os ambitos da
atencao, envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel técnico, deverdo ser realizadas de
acordo com as diretrizes do SUS e alicercadas nos polos de educacao permanente em satude.

Art. 310. A Secretaria de Ateng¢do a Saude - SAS, isoladamente ou em conjunto com outras
Secretarias do Ministério da Saude, devera adotar todas as providéncias necessarias a plena estruturagao
da Politica Nacional de Atengdo Integral em Reprodu¢do Humana Assistida.

Subse¢ao V
Do Combate ao Cancer de Colo Uterino

Art. 311. O Programa Nacional de Combate ao Cancer de Colo Uterino obedecera ao disposto
neste Regulamento.

Art. 312. A Secretaria de Atengao a Saude ¢ o 6rgdo responsavel pela coordenacao do Programa.

Art. 313. A Secretaria de Atencdo a Saude regulamentara os procedimentos necessarios ao
Programa.

Secao V

Da Saude do Neonatal, da Crianga ¢ do Adolescente



Subsecao I
Do Atendimento ao Neonatal

Art. 314. A Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal, instituida no ambito do SUS, tem por
finalidade o atendimento ao recém-nascido de médio risco.

Paragrafo unico. Entende-se como Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal a unidade
destinada ao atendimento do recémnascido nas seguintes situagoes:

I - que apos a alta da UTTI necessite de observacao nas primeiras 24 (vinte e quatro) horas;

IT - com desconforto respiratério leve que ndo necessite de assisténcia ventilatoria mecanica;

IIT - que necessite de vendclise para infusdo de glicose, eletrolitos, antibidticos e alimentagao
parenteral em transi¢do;

IV - em fototerapia com niveis de bilirrubinas proximos aos niveis de exsanguineotransfusao;

V - que necessite realizar procedimento de exsanguineotransfusao;

VI - com peso superior a 1500 g e inferior a 2000 g que necessite de observacao nas primeiras 72
(setenta e duas) horas; e

VII - submetido a cirurgia de médio porte, estavel.

Art. 315. As normas e critérios de inclusdo da Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal no
SUS estao estabelecidas na forma do Anexo XXXVII a este Regulamento.

Art. 316. Cabe ao gestor estadual e/ou municipal do SUS definir e cadastrar as Unidades de
Cuidados Intermediarios Neonatal

Parédgrafo unico. De acordo com o caput deste artigo, as necessidades de assisténcia da localidade
onde estdo inseridas e do conjunto das agdes de saude no ambito dos Sistemas Estaduais deverdo ser
supridas apos aprovacao pela Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

Art. 317. As unidades que preencherem os requisitos contidos neste Regulamento passardo a
dispor das condi¢des necessérias para se integrar ao Sistema Unico de Satde e receber a remuneragio
pelos procedimentos realizados, de acordo com os novos tetos financeiros previstos pelo Ministério da
Satde para os Estados e o Distrito Federal.

Art. 318. Os recursos no montante de R$ 13.073.970,00 (treze milhdes, setenta e trés mil
novecentos e setenta reais), a ser incorporados aos limites financeiros anuais dos Estados e do Distrito
Federal, na area de Assisténcia Ambulatorial, de média e alta complexidade, e Hospitalar, conforme
distribuicdo constante do Anexo XXXVIII, destinados ao custeio das Unidades de Cuidados
Intermediarios Neonatal objeto do art. 313 deste Regulamento.

Art. 319. As Secretarias Estaduais e os Municipais de Saude, com apoio técnico do Ministério da
Saude, deverdo estabelecer rotinas de acompanhamento, treinamento, supervisao e controle que garantam
a melhoria de qualidade da assisténcia ao recém-nascido.

Art. 320. A Secretaria-Executiva e a Secretaria de Atencdo a Saude, mediante ato conjunto,
regulamentardo os procedimentos hospitalares do SIH/SUS, para fins de remuneracdo da Unidade de
Cuidados Intermediarios Neonatal.

Art. 321. O Programa Nacional de Triagem Neonatal - PNTN, instituido no ambito do SUS,
obedecera ao disposto neste Regulamento.

§ 1° O Programa Nacional de Triagem Neonatal devera ser executado de forma articulada pelo
Ministério da Saude e pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e tem
por objetivo o desenvolvimento de a¢des de triagem neonatal em fase pré-sintomatica, acompanhamento
e tratamento das doencas congénitas detectadas, inseridas no Programa todos os nascidos vivos,



promovendo o acesso, o incremento da qualidade e da capacidade instalada dos laboratérios
especializados e dos servigos de atendimento, bem como organizar e regular o conjunto dessas acdes de
saude.

§ 2° O Programa Nacional de Triagem Neonatal se ocupara da triagem com detec¢do dos casos
suspeitos, confirmacao diagnostica, acompanhamento e tratamento dos casos identificados nas seguintes
doencas congénitas, de acordo com a respectiva Fase de Implantacao do Programa:

I - fenilcetontria;

II - hipotireoidismo congénito;

IIT - doencas falciformes e outras hemoglobinopatias; e

IV - fibrose cistica.

§ 3° Em virtude dos diferentes niveis de organizagdo das redes assistenciais existentes nos Estados
e no Distrito Federal, da variacao porcentual de cobertura dos nascidos vivos da atual triagem neonatal e
da diversidade das caracteristicas populacionais existentes no Pais, o Programa Nacional de Triagem
Neonatal serd implantado em fases, estabelecidas neste Regulamento.

Art. 322. A Implantacdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal possuira as seguintes fases.

I - Fase I - Fenilcetontria e Hipotireoidismo Congénito: compreende a realizacdo de triagem
neonatal para fenilcetonuria e hipotireoidismo congénito, com a deteccdo dos casos suspeitos,
confirmacao diagnostica, acompanhamento e tratamento dos casos identificados, devendo os Estados e o
Distrito Federal garantir a execugdo de todas as etapas do processo e, para tanto, organizar uma Rede de
Coleta de material para exame (envolvendo os Municipios) e organizar/ cadastrar o(s) Servigo(s) Tipo I
de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas que
garantam a realizacdo da triagem, a confirmagdo diagnostica e ainda o adequado acompanhamento e
tratamento dos pacientes triados;

IT - Fase II - Fenilcetontria e Hipotireoidismo Congénito + Doencas Falciformes e outras
Hemoglobinopatias: compreende a realizacdo de triagem neonatal para fenilcetonuria, hipotireoidismo
congénito, doengas falciformes e outras hemoglobinopatias, com a detec¢do dos casos suspeitos,
confirmacao diagndstica, acompanhamento e tratamentos dos casos identificados, devendo os Estados e o
Distrito Federal garantir a execucao de todas as etapas do processo, e para tanto, utilizar a rede de coleta
organizada/definida na Fase I e organizar/cadastrar o(s) Servigo(s) Tipo II de Referéncia em Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas que garantam a realizac¢do da triagem, a
confirmacao diagndstica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos pacientes triados; e

IIT - Fase IIl - Fenilcetonuria, Hipotireoidismo Congénito, Doengas Falciformes e outras
Hemoglobinopatias + Fibrose Cistica: compreende a realizacdo de triagem neonatal para fenilcetonuria,
hipotireoidismo congénito, doengas falciformes, outras hemoglobinopatias e fibrose cistica com a
detecgdo dos casos suspeitos, confirmagdao diagndstica, acompanhamento e tratamento dos casos
identificados, devendo os Estados e o Distrito Federal garantir a execugao de todas as etapas do processo,
e para tanto, utilizar a rede de coleta organizada na Fase I e organizar/cadastrar o(s) Servigo(s) Tipo III de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas que garantam a
realizacdo da triagem, a confirmagdo diagnostica e ainda o adequado acompanhamento e tratamento dos
pacientes triados.

Art. 323. As competéncias e atribuigdes relativas a implantagao/ gestdo do Programa Nacional de
Triagem Neonatal de cada nivel de gestdo do Sistema Unico de Satide estdo estabelecidas nos termos do
Anexo XXXIX a este Regulamento ¢ em conformidade com as respectivas condi¢des de gestdo e a
divisdo de responsabilidades definida na Norma Operacional de Assisténcia a Saide - NOAS-SUS
01/2001, prevista na Se¢do I do Capitulo I deste Regulamento.

Art. 324. Os critérios a ser cumpridos pelos Estados e pelo Distrito Federal para habilitacdo nas
fases de Implantagdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal definidas no art. 322 deste
Regulamento, estdo estabelecidos nos termos do Anexo XL.



Art. 325. As Secretarias de Satde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, de acordo
com seu nivel de responsabilidade no Programa, deverdao organizar Redes Estaduais de Triagem Neonatal
que serdo integradas por:

I - Postos de Coleta; e

IT - Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/ Acompanhamento e Tratamento de Doencas
Congeénitas Tipo I, II ou III;

§ 1° Compete aos Municipios a organizagao/estruturagdo/cadastramento de tantos postos de coleta
quantos forem necessarios para a adequada cobertura e acesso das respectivas populagdes, sendo
obrigatoria a implantacdo de pelo menos 1 (um) Posto de Coleta por Municipio (Municipios em que
ocorram partos), em conformidade com o estabelecido no Anexo XLI a este Regulamento.

§ 2° Compete aos Estados e ao Distrito Federal a organizacao das Redes Estaduais de Triagem
Neonatal, designando um Coordenador Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal, articulando
os Postos de Coleta Municipais com o(s) Servico(s) de Referéncia, os fluxos de exames, a referéncia e a
contrarreferéncia dos pacientes triados.

§ 3° Compete, ainda, aos Estados e ao Distrito Federal a organizacao/estruturacdo/cadastramento
de Servigo(s) de Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencgas
Congeénitas, de acordo com a fase de implantagdo do Programa, respectivamente de Tipos I, 1T ou III, que
estejam aptos a realizar a triagem, a confirmacdo diagnostica, o acompanhamento e o tratamento das
doengas triadas na Fase de Implantacdo do Programa em que o Estado estiver, em conformidade com o
estabelecido no Anexo XLI a este Regulamento, sendo obrigatéria a implantagdo de pelo menos 1 (um)
Servigo de Referéncia por Estado no tipo adequado a sua fase de Implantagdo do Programa.

Art. 326. As Normas de Funcionamento ¢ Cadastramento de Postos de Coleta e de Servigos de
Referéncia em Triagem Neonatal/ Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas estdo previstas
nos termos do Anexo XLI a este Regulamento.

Art. 327. Os Estados e o Distrito Federal, para que possam executar as atividades previstas no
Programa Nacional de Triagem Neonatal, deverdao se habilitar, pelo menos, na Fase I de Implantagdo do
Programa.

Art. 328. Fica excluida da Tabela do Sistema de Informag¢des Ambulatoriais - SIA/SUS, a contar
da competéncia setembro/2001, o procedimento de codigo 11.052.11-2 - Teste de Triagem Neonatal
(TSH e Fenilalanina).

Art. 329. Fica incluida na Tabela do Sistema de Informac¢des Ambulatoriais - SIA/SUS, a contar
da competéncia setembro/2001, os seguintes procedimentos:

§ 1° A Secretaria de Atencao a Saude - SAS definird, em ato proprio, os servigos/classificagao a
que estardo vinculados os procedimentos ora incluidos, suas compatibilidades, instrugdes de realizacdo e
cobranga bem como outras orientacdes necessarias a sua plena implementacao.

§ 2° Os procedimentos ora incluidos somente poderao ser realizados/cobrados por aqueles servigos
habilitados para tal, de acordo com a Fase de Implantagdo do Programa em que o Estado estiver, em
conformidade com as normas complementares a este Regulamento,

a ser publicadas em ato da Secretaria de Atencdo a Satude - SAS.

Art. 330. Os recursos financeiros a ser destinados ao financiamento das atividades estabelecidas
neste Regulamento, no montante de R$ 35.000.000,00 (trinta ¢ cinco milhdes de reais), R$ 11.000.000,00
(onze milhdes de reais) correspondem a recursos adicionais aos atualmente despendidos na Triagem
Neonatal.

§ 1° Os recursos adicionais de que trata o caput deste artigo serdo disponibilizados pelo Fundo de
Acdes Estratégicas e Compensagdo - FAEC, e que sua incorporacdo aos tetos financeiros dos Estados
ocorrerd na medida em que estes se habilitarem nas respectivas Fases de Implantagdo do Programa
Nacional de Triagem Neonatal, em conformidade com o estabelecido neste Regulamento.



§ 2° Os recursos orcamentarios de que trata este Regulamento ocorrerdo por conta do or¢camento
do Ministério da Saude, devendo onerar os Programas de Trabalho:

I- 10.302.0023.4306 - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar em regime de Gestao
Plena do Sistema Unico de Satde - SUS; e

IT - 10.302.0023.4307 - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar prestado pela Rede
Cadastrada no Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 331. A Secretaria de Atencdo a Saude tera que elaborar e publicar o Manual de Normas
Técnicas e Rotinas Operacionais do Programa Nacional de Triagem Neonatal e adotar as demais medidas
necessarias ao fiel cumprimento do disposto neste Regulamento, definindo, se for o caso, a
inclusdo/alteracdo de procedimentos/medicamentos nas Tabelas do SIA/SUS e SIH/SUS, pertinentes a
adequada assisténcia aos pacientes, determinacao extensiva as disposi¢des constantes deste Regulamento.

Art. 332. A Norma de Orientacao para a Implantagao do Método Canguru, destinado a promover a
atencao humanizada ao recém-nascido de baixo peso, esta aprovada nos termos do Anexo XLII a este
Regulamento.

§ 1° O Método Canguru, de que trata o caput deste artigo, ¢ um modelo de assisténcia perinatal
voltado para o cuidado humanizado que retne estratégias de intervengdo biopsicossocial que permite uma
maior participacdo dos pais e da familia nos cuidados neonatais.

§ 2° A posicdo canguru consiste em manter o recém-nascido de baixo peso, em contato pele-a-
pele, na posi¢do vertical junto ao peito dos pais ou de outros familiares, de maneira orientada, segura e
acompanhada de suporte assistencial por uma equipe de saude adequadamente treinada.

Subsecao II
Dos Maus-Tratos contra Criancas ¢ Adolescentes

Art. 333. Os responsaveis técnicos de todas as entidades de satde integrantes ou participantes, a
qualquer titulo, do Sistema Unico de Saude - SUS deverdo comunicar aos Conselhos Tutelares ou Juizado
de Menores da localidade todo caso de suspeita ou confirmagdo de maus-tratos contra criancas e
adolescentes, por elas atendidos.

Art. 334. A comunicagdo de que trata o art. 333 deste Regulamento devera ser feita mediante a
utilizagcdo de formulario proprio, constante do Anexo XLIII, observadas as instrucdes e as cautelas nele
indicadas para seu preenchimento.

Paragrafo unico. O formulario de que trata o caput deste artigo devera ser preenchido em 2 (duas)
vias, sendo a primeira encaminhada ao Conselho Tutelar ou Juizado de Menores e a segunda anexada a
Ficha de Atendimento ou Prontuario do paciente atendido, para os encaminhamentos necessarios ao
Servico.

Subsecao III
Do Programa Saude do Adolescente

Art. 335. O Programa Saude do Adolescente — PROSAD fundamenta-se numa politica de
promogdo de saude, de identificagdo dos grupos de risco, detec¢do precoce dos agravos e tratamentos
adequados e reabilitacdo, respeitadas as diretrizes do Sistema Unico de Satde, estabelecidos na
Constituicao da Republica Federativa do Brasil.

Subsecao IV

Da Saude dos Adolescentes em Conflito com a Lei



Art. 336. As diretrizes para a implantagdo e implementacao da atengdo a saude dos adolescentes
em conflito com a lei com medida sécio-educativa a ser cumprida, em regime de internacao e internacao
provisdria, em unidades masculinas e femininas, obedecerao ao disposto neste Regulamento.

§ 1° As agoes e os servicos decorrentes das diretrizes estabelecidas neste Regulamento terdo por
finalidade promover a satde dos adolescentes, a que se refere o caput deste artigo, oferecendo uma
abordagem educativa, integral, humanizada e de qualidade.

§ 2° Para o alcance dessa finalidade, sdo estabelecidas as seguintes prioridades:

I - implantagdo de estratégias de promocao da saude, com o objetivo de promover ambiéncia
saudavel, estimular a autonomia, e desenvolver acdes socioeducativas, atividades corporais e de melhoria
das relagdes interpessoais, bem como o fortalecimento de redes de apoio aos adolescentes e suas familias;

I - implantagdo de agdes de prevencao e cuidados especificos, com prioridade para o
desenvolvimento integral da adolescéncia, em particular, a saide mental, a atengdo aos agravos
psicossociais, a aten¢ao aos agravos associados ao uso de alcool e outras drogas, sob a perspectiva da
redugdo de danos, a saude sexual e a saude reprodutiva, a atengdo as DST/HIV/Aids e as hepatites e a
atenc¢ao aos adolescentes com deficiéncias;

IIT - implementacdo de medidas de protegdo especifica, como a distribuicdo de preservativos e a
vacinacao contra a hepatite, a influenza, o tétano, a rubéola e a outras doengas, de acordo com as
padronizagdes da Secretaria de Vigilancia em Saude;

IV - garantia de acesso dos adolescentes a que se refere o caput deste artigo em todos os niveis de
atencao a saude, por meio de referéncia e contrarreferéncia, que deverdo estar incluidas na Programacao
Pactuada Integrada - PPI estadual, mediante negociagdo nas
Comissoes Intergestores Bipartites - CIB;

V - educacdo permanente, tanto das equipes de saude e dos profissionais das unidades de
internagdo e internagdo provisoria, quanto dos profissionais que atuam nas unidades de satde de
referéncia voltadas as especificidades de satde dessa populagdo;

VI - garantia da inclusdo, nos Sistemas de Informacao de Satde do SUS, de dados e indicadores
de satide da populagdo de adolescentes em regime de internagdo e internagdo provisoria; €

VII - reforma e a aquisicdo de equipamentos para as unidades de internacdo e internagdo
provisoéria, visando ao estabelecimento de unidade de satde que atenda as necessidades da Atengdo
Basica, assim como a adequagdo do espago fisico de todas as unidades as exigéncias do Estatuto da
Crianca ¢ do Adolescente e as Resolu¢des do Conselho Nacional dos Direitos da Crianga e do
Adolescente, garantindo condigdes de salubridade e area de lazer.

Art. 337. Em cada unidade da Federacao, as Secretarias de Saude do Estado, do Distrito Federal e
dos Municipios-Sede das unidades de internacdo e internagdo provisoria, em conjunto com a secretaria
gestora do sistema socio-educativo; deverdo formular um Plano Operativo Estadual, conforme as normas
a ser estabelecidas por meio de ato especifico do Ministério da Saude.

§ 1° A gestdo e a geréncia das agdes e servicos de saude constantes do Plano Operativo Estadual
serdo pactuadas, no ambito de cada unidade federada, entre o gestor estadual de saude, o gestor do
sistema socioeducativo e os gestores municipais de satude, respeitadas as condigdes de gestao.

§ 2° O forum de pactuagdo entre as Secretarias de Satude do Estado e dos Municipios-Sede sera a
Comissao Intergestores Bipartite.

§ 3° Os Planos Operativos Estaduais deverdo ser submetidos a aprovacao do respectivo Conselho
Estadual de Satude ¢ do Conselho dos Direitos da Crianca ¢ do Adolescente.

§ 4° Nos casos em que as Secretarias Municipais de Saude assumirem a gestdo e¢/ou a geréncia das
acoes e servicos de saude, devera constar do Plano Operativo Estadual a aprovacdo dos Conselhos
Municipais de Satde e dos Conselhos Municipais dos Direitos da Crianca e do Adolescente.

Art. 338. Para a implementagdo das acdes, o Ministério da Saude, a Secretaria Especial dos
Direitos Humanos, a Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres, as Secretarias Estaduais de Saude,
as secretarias gestoras do sistema socioeducativo e as Secretarias Municipais de Satde poderdo



estabelecer parcerias, acordos e convénios com entidades privadas sem fins lucrativos, bem como com
organizagdes nao-governamentais, regularmente constituidas e registradas no Conselho Municipal dos
Direitos da Crianca e do Adolescente, respeitados os critérios definidos no art. 91 do Estatuto da Crianga
e do Adolescente, e que detenham experiéncia de trabalho com adolescentes, em conflito com a lei.

Parédgrafo inico. As parcerias, os acordos, os convénios ou outros mecanismos de cooperagdo de
que trata o caput deste artigo deverdo ter um carater de complementaridade.

Art. 339. O incentivo para a aten¢do a saude de adolescentes em regime de internagdo e internagao
provisoria, a ser financiado pelo Ministério da Satde, tem o objetivo de complementar o financiamento
das acoes de atengao integral a saude dessa populagao.

Paragrafo Unico. Os recursos do Ministério da Satde serdo repassados do Fundo Nacional de
Satde aos Fundos Estaduais e/ou aos Municipais de Saude, de acordo com a pactuacdo estabelecida no
ambito de cada unidade federada.

Art. 340. Compete a Secretaria Especial dos Direitos Humanos alocar recursos para o
financiamento da adequagdo do espacgo fisico referida no inciso VII do § 2° do art. 336 deste
Regulamento, da reforma e/ou constru¢do de unidades de saude e aquisicdo de equipamentos, nas
unidades de internagdo e internagdo provisoria do sistema socioeducativo.

Art. 341. Compete a Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres alocar recursos para o
financiamento da capacitagdo, em género, dos adolescentes e dos profissionais envolvidos no atendimento
aos adolescentes em regime de internacgao e internacao provisoria.

Art. 342. O processo de educagdo permanente das equipes de saude e dos profissionais das
unidades de internacdo e internacdo provisoria sera cofinanciado pela Secretaria Especial dos Direitos
Humanos pela Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres e pelo Ministério da Satde.

Art. 343. A adesdao e a habilitacdo das unidades federadas as diretrizes de implantacdo e
implementa¢do da atencao a satide dos adolescentes, a que se refere o art. 336 deste Regulamento, dar-se-
a4 mediante a apresentacdo do Plano Operativo Estadual, conjuntamente pela Secretaria Estadual de
Satde, Secretaria Municipal de Saude e secretaria gestora do sistema socioeducativo.

§ 1° No Plano Operativo Estadual deverdo estar contemplados os planos municipais de atengao a
saude dos adolescentes em regime de internagdo e internagdo provisoria, conforme estabelece o art. 337
deste Regulamento, exceto nos casos em que a Secretaria Estadual de Satde assuma a execucao das agdes
e servicos nele pactuados.

§ 2° A liberacdo das verbas oriundas do Ministério da Satude, da Secretaria Especial dos Direitos
Humanos e da Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres, para a implantacdo e implementagao das
acdes e servigos previstos neste Regulamento, dar-se-4 mediante a prévia aprovagdao do Plano Operativo
Estadual.

§ 3° O Plano Operativo Estadual devera incluir a defini¢do das respectivas contrapartidas de todos
os orgdos estaduais e municipais envolvidos no financiamento e/ou no desenvolvimento das acdes de
atencdo a saude delineadas neste Regulamento, na adequagdo das condigdes de infraestrutura e
funcionamento das unidades, na composicao e no pagamento das equipes de saude e na referéncia para a
média e a alta complexidade, conforme o Limite Financeiro de Assisténcia do Estado.

Art. 344. Sera realizado, no ambito nacional, o acompanhamento da implantacao e implementagao
da aten¢do a saude de adolescentes em regime de internagdo e internagdo provisoria, por uma Comissao
de Acompanhamento, formalmente indicada e integrada por representantes das seguintes unidades:

I - do Ministério da Saude:

a) Secretaria-Executiva;

b) Secretaria de Atengdo a Saude;

c) Secretaria de Vigilancia em Saude;



d) Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagao na Satde;

II - da Secretaria Especial dos Direitos Humanos da Presidéncia da Republica:

a) Subsecretaria de Promocao dos Direitos da Crianga e do Adolescente;

III - da Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres:

a) Subsecretaria de Monitoramento e A¢des Tematicas;

IV - do Conselho Nacional dos Direitos da Crianca ¢ do adolescente - CONANDA;

V - do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude - CONASS;

VI - do Forum Nacional de Dirigentes Governamentais de Entidades Executoras da Politica de
Promocao e Defesa dos Direitos da Crianca e do Adolescente - FONACRIAD;

VII - do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satide - CONASEMS;

VIII - do Conselho Nacional de Satde; e

IX - do Conselho Nacional dos Direitos da Mulher.

§ 1° Os instrumentos essenciais de trabalho dessa Comissao serdo as diretrizes para a implantagao
e implementacdo da aten¢do a saude dos adolescentes em regime de internacao e internacao provisoria e
os Planos Operativos Estaduais.

§ 2° A Comissdo reunir-se-4 quadrimestralmente para acompanhar a implementagao dos Planos
Operativos Estaduais e avaliar o cumprimento dos compromissos assumidos, podendo propor ao
Ministério da Saude, a Secretaria Especial dos Direitos Humanos, a Secretaria Especial de Politicas para
as Mulheres, as Secretarias Estaduais de Satde, as secretarias gestoras do sistema sécio-educativo, ou as
Secretarias Municipais de Saude, os ajustes que se fizerem necessarios.

§ 3° A convocacao e coordenagao das reunides da Comissao caberdo ao Ministério da Saude, a
Secretaria Especial dos Direitos Humanos e a Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres.

Art. 345. O Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria de Atengdo a Satude, regulamentara
as diretrizes fixadas no presente Regulamento, visando a implantagdo e implementacdo da atencdo a
saude dos adolescentes, a que se refere o art. 336, no ambito do Sistema Unico de Satude - SUS.

Art. 346. As Normas para a Implantagdo e Implementacdo da Atengdo a Saude dos Adolescentes
em Conflito com a Lei, em Regime de Internacdo e Internagdo Provisoria, em unidades masculinas e
femininas, a Padronizagao Fisica do Estabelecimento de Saude nas Unidades de Internacao e Internacao
Provisoria, o Plano Operativo Estadual de Atencao Integral a Saude dos Adolescentes em Conflito com a
Lei, em Regime de Internacdo e Internagdo Provisoria e o Termo de Adesdo estdo aprovados na forma
dos Anexos XLIV, XLV, XLVI e XLVII a este Regulamento.

Art. 347. A aten¢do a saude dos adolescentes no ambito das unidades de internagdo e internacao
proviséria compreendera o desenvolvimento das agdes de saude previstas no Anexo XLIV a este
Regulamento e deverad ser realizada por equipe de saude, de carater multidisciplinar, composta por
profissionais de nivel médio e superior.

§ 1° Visando garantir uma aten¢do a saide humanizada e de qualidade, é recomendavel que a
equipe prevista no caput deste artigo seja composta minimamente pelos seguintes profissionais:

I - médico;

II - enfermeiro;

III - cirurgido-dentista;

IV - psicologo;

V - assistente social;

VI - terapeuta ocupacional,

VII - auxiliar de enfermagem; e

VIII - auxiliar de consultério dentario.

§ 2° Os profissionais de saude vinculados as unidades de internagdo e internagdo proviséria antes
da implantagdo das normas previstas neste Regulamento integrardo a equipe de saude responsavel pelas
acoes elencadas em seu Anexo XLIV, que serdo cadastrados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude - CNES, pela Secretaria Estadual ou Municipal de Saude.



§ 3° A composicao da equipe de saude das unidades de internagdo e internagao provisoria, bem
como sua respectiva carga horaria, devera respeitar a dindmica do atendimento e a natureza dessas
unidades.

Art. 348. Nos Municipios onde a soma do numero de adolescentes internos for inferior a 40
(quarenta), uma mesma equipe podera ser responsavel pelas acdes de saude em mais de uma unidade,
caso essas sejam circunvizinhas, devendo constar descricao e justificativa no Plano Operativo Estadual,
conforme o Anexo XLVI a este Regulamento.

Art. 349. A atencdo a satde dos adolescentes de que trata este Regulamento sera realizada em
estabelecimento de satde localizado dentro da wunidade de internagcdo ou de internacao
provisodria,devidamente cadastrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES.

Art. 350. O adolescente em conflito com a lei, em regime de internagdo e internagdo provisoria,
em unidades masculinas e femininas terd garantia de acesso a assisténcia de média e alta complexidade.

Pardgrafo tnico. As referéncias deverdo ser negociadas e pactuadas na Comissdao Intergestores
Bipartite - CIB e incluidas na Programacao Pactuada e Integrada - PPI do Estado.

Art. 351. O célculo do valor do incentivo para a atengdo integral a satide de adolescentes em
conflito com a lei, em regime de internagdo e internacao provisoria sera baseado nos seguintes critérios:

I - para atendimento até 40 (quarenta) adolescentes, serd repassado o equivalente a 25% (vinte e
cinco por cento) do valor resultante do somatorio do incentivo da Satde da Familia, em sua faixa de
cobertura 1 (0 - 4,9% da populagdo), e do incentivo da Satde Bucal, em sua faixa de cobertura 1 (um) por
estabelecimento de satde/ano;

IT - para atendimento entre 41 (quarenta e um) e 100 (cem) adolescentes, sera repassado o
equivalente a 60% (sessenta por cento) do valor resultante do somatdrio do incentivo da Satde da
Familia, em sua faixa de cobertura 1 (0 - 4,9% da populacao), e do incentivo da Satde Bucal, em sua
faixa de cobertura 1, por estabelecimento de saude/ano; e

III - para atendimento acima de 101 (cento e um)adolescentes, a equipe de saude sera responsavel
por até 180 adolescentes, e repassado o equivalente a 100% (cem por cento)do valor resultante do
somatorio do incentivo da Satide da Familia, em sua faixa de cobertura 1 (0 - 4,9% da populagdo), e do
incentivo da Satude Bucal, em sua faixa de cobertura 1, por equipe de saude implantada/ano.

Parédgrafo unico. Para fins de célculo do valor do incentivo, as unidades de internagdo e internacao
provisoria existentes e localizadas na mesma area fisica serdo contabilizadas como uma unica unidade.

Art. 352. As unidades de internacdo e internagdo provisoria serd garantido o quantitativo de
medicamentos da assisténcia farmacéutica basica que compde o elenco destinado as equipes da Satude da
Familia, conforme definido no Anexo XLIV deste Regulamento.

Art. 353. Os adolescentes que cumprem medidas socioeducativas de semiliberdade, liberdade
assistida e prestacao de servicosa comunidade serdo assistidos pela rede do Sistema Unico de Saude.

Secao VI
Da Saude do Idoso

Art. 354. A Politica Nacional de Saude da Pessoa Idosa estd aprovada nos termos do Anexo
XLVIII a este Regulamento.

Art. 355. Os orgaos e entidades do Ministério da Saude, cujas agdes se relacionem com a Politica
de que trata o art. 354, devem promover a elaboracdo ou a readequacdo de seus programas, projetos e
atividades em conformidade com as diretrizes e as responsabilidades estabelecidas neste Regulamento.



Art. 356. O Programa Nacional de Cuidadores de Idosos sera coordenado por Comissao
Interministerial, constituida por representantes da entdo Secretaria do Estado de Assisténcia Social do
Ministério da Previdéncia Social e da Secretaria de Atencao a Saude, do
Ministério da Saude.

Pardgrafo tnico. A referida Comissao, responsavel pelo desenvolvimento do Programa, devera
apresentar os procedimentos de operacionalizagao.

Art. 357. O Programa Nacional de Cuidadores de Idosos atuard de forma descentralizada,
envolvendo os Secretarios Estaduais, do Distrito Federal e Municipais das areas correspondentes € os
respectivos Conselhos Estaduais, do Distrito Federal e Municipais.

Art. 358. Serdo estabelecidos protocolos especificos com as universidades e entidades nao-
governamentais, de notoria competéncia, visando a capacitagdo de recursos humanos nas diferentes
modalidades de cuidadores domiciliar (familiar e ndo-familiar) e institucional.

Art. 359. Para a implantacdo e a implementagao do Programa Nacional de Cuidadores de Idosos,
os Ministérios contardo com recursos aprovados nos respectivos orgcamentos.

Sec¢ao VII
Da Satde do Indigena

Art. 360. As diretrizes da Gestdo da Satde Indigena estdo aprovadas nos termos do Anexo XLIX a
este Regulamento.

Art. 361. O planejamento, a coordenagcdo e a execucdo das acdes de atengdo a saude as
comunidades indigenas dar-se-do por intermédio da Fundac¢do Nacional de Satde - FUNASA, com a
efetiva participagdo do controle social indigena em estreita articulagdo com a Secretaria de Atencdo a
Satde do Ministério da Satde, e complementarmente pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Sauade,
em conformidade com as politicas e as diretrizes definidas para atencao a satde dos povos indigenas.

Art. 362. O Fator de Incentivo de Atengdo Bésica aos povos indigenas e o Fator de Incentivo para
a Assisténcia Ambulatorial, Hospitalar e de Apoio Diagndstico a Populagdo Indigena passardao a ser
denominados Incentivo de Atencdo Basica aos Povos Indigenas - IAB-PI e Incentivo para a Atencao
Especializada aos Povos Indigenas - IAE-PI, respectivamente.

§ 1° Os recursos de que trata o caput deste artigo serdo transferidos ao respectivo gestor na
modalidade fundo a fundo mediante pactuagao.

§ 2° Os recursos do IAB-PI e do IAE-PI comporao blocos de financiamento da Atengdo Basica e
da Média e Alta Complexidade, respectivamente, previstos nos arts. 32 a 69 deste Regulamento.

Art. 363. A aplicagdo dos recursos do Incentivo da Atengdo Bésica aos Povos Indigenas e do
Incentivo para a Atenc¢do Especializada aos Povos Indigenas deve estar em conformidade com o Plano
Distrital de Satde Indigena - PDSI e com os Planos de Satde dos Estados e Municipios.

Paragrafo unico. Os Planos Municipais e Estaduais de Satde devem inserir as a¢des voltadas a
Saude Indigena de forma compativel com o Plano Distrital de Satde Indigena.

Art. 364. O Incentivo de Atengdo Bésica aos Povos Indigenas - IAB-PI serd utilizado para ofertar
consultas e procedimentos de atencdo basica as comunidades indigenas.

§ 1° Os valores do TAB-PI serdo calculados pela soma de um valor fixo - parte fixa do IAB-PI
acrescido de valor per capita regionalizado multiplicado pela populacao indigena de cada Municipio,
conforme a relagdo da populacdo indigena cadastrada no SIASI/FUNASA e a proposta de distribui¢do
dos valores referentes ao [AB-PI, por Municipio - 2007, constantes do Anexo L a este Regulamento.



§ 2° O valor do IAB-PI dividido pela populagdo indigena do Municipio nao podera exceder o
valor de R$ 1.000,00 (mil reais) reais/habitante/ano, exceto para os Municipios da Amazonia Legal com
populacdo indigena acima de 50 habitantes.

§ 3° O IAB-PI sera transferido do Fundo Nacional de Saude aos Fundos de Satide dos Municipios,
dos Estados e do Distrito Federal.

§ 4° O valor da parte fixa do IAB-PI corresponde a:

I - R$ 8.100,00 (oito mil e cem reais) mensais para Municipios com populagdo indigena com 100
habitantes ou mais; e

IT - R$ 4.050,00 (quatro mil e cinqiienta reais) mensais para Municipios com populagdo indigena
inferior a 100 habitantes.

§ 5° Ficam estabelecidos os seguintes valores per capita anuais por regido:

I - Municipios da Regido da Amazonia Legal: R$ 300,00 (trezentos reais);

IT - Municipios da Regido Nordeste e dos Estados de Mato Grosso do Sul, Goids e Minas Gerais:
R$ 150,00 (cento e cingiienta reais); e

IIT - Municipios da Regido Sul, demais Estados da Regido Sudeste e do Distrito Federal: R$
100,00 (cem reais).

§ 6° Os Municipios que estao recebendo, por meio da legislacdo em vigor, valores superiores aos
estabelecidos neste Regulamento, serdo avaliados pela FUNASA com acompanhamento do Conselho
Distrital de Satde Indigena - CONDISI, que podera readequar
esses valores, desde que a aplicabilidade esteja de acordo com as responsabilidades pactuadas e
respeitados os limites orcamentarios.

§ 7° Os Municipios poderao estabelecer consorcio, na forma do disposto na legislagcdo pertinente,
em especial a Lei N° 11.107, de 6 de abril de 2005, ou outros mecanismos legais em vigor, para o
remanejamento de recursos, entre si, para execugdo de agdes e servicos de atengdo a saude indigena, em
especial nos casos em que as aldeias ou terras indigenas estejam situadas em mais de um Municipio, com
a participacao da FUNASA e do Controle Social Indigena.

§ 8° Existindo Municipios que ndo disponham atualmente de condigdes técnico-operacionais para
aderir as estratégias especificas que se destinam a utilizagdo dos recursos do IAB-PI, poderdo as
respectivas Secretarias Estaduais de Saude receber transitoriamente esses recursos para o
desenvolvimento dessas estratégias.

Art. 365. A composi¢cdo das Equipes Multidisciplinares de Aten¢ao Basica a Saude Indigena -
EMSI dar-se-4 a partir dos seguintes nucleos:

I - Nucleo Basico de Atengdo a Satde Indigena — responsavel pela execucdo das agdes basicas de
aten¢do a saude indigena, composto por profissionais de saude como: Enfermeiro, Auxiliar ou Técnico de
Enfermagem, Médico, Odontologo, Auxiliar de Consultério Dental, Técnico de Higiene Dental, Agente
Indigena de Saude, Agente Indigena de Saneamento, Técnico em Saneamento, Agentes de Endemias e
Microscopistas na Regido da Amazonia Legal; e

IT - Nucleo Distrital de Atengdo a Saude Indigena — responsavel pela execucdo das acdes de
aten¢do integral a saude da populagdo indigena, sendo composto por profissionais que atuam na saude
indigena, ndo contemplados na composi¢do referida no inciso I deste artigo, tais como Nutricionistas,
Farmacéuticos/Bioquimicos, Antrop6logos, Assistentes Sociais e outros, tendo em vista as necessidades
especificas da populagdo indigena.

Paragrafo unico. A defini¢do de quais profissionais deverdo compor as Equipes Multidisciplinares
de Atencao a Saude Indigena - EMSI priorizara a situacdo epidemiologica, as necessidades de saude, as
caracteristicas geograficas, o acesso e o nivel de organizagdo dos servigos, respeitando as especificidades
étnicas e culturais de cada povo indigena, devendo atuar de forma articulada e integrada aos demais
servicos do SUS, com clientela adscrita e territdrio estabelecidos.



Art. 366. O incentivo para a Atencdo Especializada aos Povos Indigenas - IAE-PI destina-se a
implementa¢do qualitativa e equanime da assisténcia ambulatorial e hospitalar, € ao apoio diagndstico e
terapéutico a populacao indigena.

§ 1° Os valores estabelecidos serdo repassados aos Municipios ¢ aos Estados, de forma regular e
automatica, do Fundo Nacional de Satde aos Fundos Municipais e Estaduais de Satde.

§ 2° O incentivo de que trata o caput deste artigo incidira sobre os procedimentos pagos do
SIH/SUS, proporcionais a oferta de servigos prestados pelos estabelecimentos as populagdes indigenas,
no limite de até 30% (trinta por cento) da produgao total das AIH aprovadas.

§ 3° O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Atencao a Satde e da Fundagdo Nacional
de Saude, identificard os estabelecimentos assistenciais na rede do SUS que melhor se enquadram ao
perfil de referéncia a atencao especializada para as comunidades indigenas.

§ 4° Para a identificacdo e recomendagdo dos estabelecimentos de que trata o § 3°, as unidades
certificadas, conforme a Portaria N° 645/GM, de 27 de mar¢o de 2006, do Ministério da Satude, que
institui o Certificado do Hospital Amigo do indio, serdo priorizadas.

§ 5° Fica o Ministério da Saude, por meio da Fundagdo Nacional de Saude e da Secretaria de
Atengdo a Saude, em conjunto com o respectivo gestor, responsavel por pactuar a referéncia e a
contrarreferéncia para a atencdo especializada, ambulatorial e hospitalar na rede de servigos
contemplando as metas previstas na Programac¢ao Pactuada e Integrada - PPI.

Art. 367. Os incentivos objeto de que trata esta Se¢do serdo repassados a Municipios e a Estados,
mediante:

I - termo de pactuacdo em que constardo as responsabilidades e as atribuigdes da atencao a saude
dos povos indigenas firmado entre a FUNASA, a SAS, os Municipios ou os Estados, e os Conselhos
Distritais de Saude Indigena o qual deverd ser apresentado e aprovado nos respectivos Conselhos de
Satde Municipais ou Estaduais e, posteriormente, ratificados na Comissao Intergestores Bipartite - CIB
com a participagdo de representantes dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas - DSEI e dos Conselhos
Distritais de
Satude Indigena (CONDISI);

IT - cadastramento e atualizagdo periddica no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude -
CNES:

a) dos estabelecimentos de saude habilitados ao recebimento do IAE-PI; e

b) das unidades basicas de satde com as respectivas EMSI, conforme a Portaria N° 511/SAS, de
29 de dezembro de 2000, do Ministério da Satde, e legislacdao regulamentar.

§ 1° Os atos de pactuacdo dar-se-do0 no ambito do Distrito Sanitario Especial Indigena -
DSEI/Coordenagao Regional - CORE/ FUNASA.

§ 2° O Termo de Pactuacdo devera ser parte integrante do Termo de Compromisso de Gestao que
formaliza o Pacto pela Saude nas suas Dimensoes pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestao, contendo os
objetivos e as metas, as atribui¢des e as responsabilidades sanitarias dos gestores nos diferentes niveis e
os indicadores de monitoramento e avaliagdo.

Art. 368. O Termo de Pactuacdo da Atencao Basica aos Povos Indigenas devera conter:

I - a composi¢do da equipe com a quantidade;

I - a formacgao dos profissionais;

III - a carga horaria;

IV - o plano de trabalho; e

V - os indicadores ¢ metas a ser alcanc¢ados, de acordo com o Plano Distrital ¢ os indicadores da
Atencao Bésica do Pacto pela Saude.

Art. 369. O Termo de Pactuacdo da Atencdo Especializada aos Povos Indigenas devera
contemplar:

I - arelagdo da oferta dos servigos;

II - a populacdo indigena potencialmente beneficiaria;



III - as metas quali-quantitativas e os respectivos valores; e

IV - definicao do fluxo de referéncia e contrarreferéncia e estratégias de acolhimento.

§ 1° Os estabelecimentos de saude contratados ou conveniados com o SUS deverao assinar com o
gestor estadual ou municipal o Termo de Compromisso do Prestador de Servicos, devendo este ser parte
integrante do Termo de Pactuacao da Atencao Especializada.

§ 2° Em se tratando de Municipio ou Estado habilitado a receber os dois incentivos, os termos de
pactuacao serao unificados.

Art. 370. Compete a Fundagao Nacional de Saude - FUNASA:

I - garantir o acesso e a integralidade do cuidado a satide das comunidades indigenas;

IT - estabelecer diretrizes para a organizacao e a operacionaliza¢do da atengdo em satde com base
no quadro epidemiologico e nas necessidades de satide das comunidades indigenas;

IIT - implementar os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas - DSEI por meio das Coordenagdes
Regionais - CORE e do Departamento de Saiude Indigena - DESAI/FUNASA, visando ao fortalecimento
da interagdo entre polo-base e a rede local de atengao a satude;

IV - realizar o gerenciamento das a¢des de saide no ambito dos DSEIs;

V - garantir, em conjunto com a SAS, recursos financeiros para o desenvolvimento das acdes de
atencao a saude indigena;

VI - garantir recursos humanos em quantidade e qualidade necessarias para o desenvolvimento das
acoes de atencdo a saude dos povos indigenas, utilizando como estratégia complementar a articulagao
com Municipios, Estados e organizagdes ndo-governamentais;

VII - realizar acompanhamento, supervisdo, avaliacdo e controle das ac¢des desenvolvidas no
ambito dos DSEIs, em conjunto com os demais gestores do SUS;

VIII - articular, junto aos Municipios, Estados e Conselhos Locais e Distritais de Satde Indigena,
os atos de pactuagdes das responsabilidades na prestacdo da atencdo a satde dos povos indigenas, em
conjunto com a Secretaria de Atengdo a Satude - SAS;

IX - acompanhar e avaliar, em conjunto com a Secretaria de Aten¢do a Satude, os instrumentos de
que tratam os arts. 368 e 369 deste Regulamento;

X - encaminhar aos Conselhos de Saude Indigena, para acompanhamento os Termos de Pactuagao
da Atenc¢ao Basica e Atengdo Especializada aos Povos Indigenas firmados;

XI - promover as condi¢des necessarias para os processos de capacitagdo, formacdo e educagdo
permanente dos profissionais que atuam na Saude Indigena, em articulagdo com a Secretaria de Gestdo do
Trabalho e da Educag¢ao na Saude do Ministério da Saude - SGTES/MS;

XII - pactuar, junto aos Estados e aos Municipios, no dmbito do Plano Distrital que compde o
Termo de Pactuagdo da Atengdo a Saude dos Povos Indigenas, o seguinte:

a) 0s insumos necessarios a execucao das agdes de saude de atengdo a saude dos povos indigenas;

b) os meios de transporte para o deslocamento da Equipe Multidisciplinar as comunidades e para a
remocao de pacientes que necessitem de procedimentos médicos (e/ou exames) de maior complexidade,
bem como para internagdo hospitalar na area de abrangéncia do Distrito Sanitario Especial Indigena de
acordo com as referéncias estabelecidas;

c) infraestrutura e equipamentos necessarios para execucao das a¢des de satide nas comunidades;

XIII - articular, junto a CIB, o fluxo de referéncia de pacientes de comunidades indigenas aos
servigos de média e alta complexidade do SUS;

XIV - articular, junto as Secretarias Estaduais de Saude e a CIB, a criagdo de camaras ou
comissoes técnicas de saude indigena;

XV - realizar os investimentos necessarios para dotar as aldeias de solu¢des adequadas de
saneamento ambiental;

XVI - realizar e manter o cadastro nacional da populacdo indigena atualizado por meio da
implementa¢do do Sistema de Informac¢ao de Atencdo a Saude Indigena;

XVII - disponibilizar informagdes necessarias para o cadastramento e atualizacdo do Sistema do
Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude em conjunto com os gestores responsaveis;



XVIII - abastecer, quando for o caso, e garantir que os 0Orgaos governamentais € nao-
governamentais que atuam na Atencao a Saude dos Povos Indigenas alimentem os sistemas nacionais de
informacao do SUS, conforme normas em vigor;

XIX - analisar o desempenho dos Municipios e dos Estados no cumprimento das pactuacdes
previstas neste Regulamento; e

XX - apoiar e cooperar tecnicamente com Estados e Municipios.

Art. 371. Compete aos Estados:

I - prestar apoio técnico aos Municipios, as Coordenagdes Regionais da FUNASA e aos DSEIs;

IT - atuar, de forma complementar, na execugdo das acdes de atencao a saude indigena, conforme
definido no Plano Distrital de Saude Indigena, nos objetos dos Termos de Pactuagdao da Atengao a Satde
aos Povos Indigenas e descritas no respectivo Plano Estadual de Saude, definindo outras atribuigdes, caso
necessario;

IIT - alimentar os sistemas nacionais de informagdo do SUS, conforme normas em vigor, com os
dados relativos a Atencao a Saude Indigena, mantendo atualizado o cadastro de profissionais, de servigos
e dos estabelecimentos de saude contemplados nos Termos de Pactuagdo da Atengdo a Satide aos Povos
Indigenas;

IV - consolidar, analisar e transferir os arquivos dos sistemas de informagao relativos a Atencao a
Satde Indigena enviados pelos Municipios, de acordo com fluxo e prazos estabelecidos para cada
sistema;

V - organizar, em conjunto com os DSEI's e as Secretarias Municipais de Saude, fluxos de
referéncia de acordo com o Plano Diretor de Regionalizacio - PDR e a Programacgdo Pactuada e
Integrada, respeitando os limites financeiros estabelecidos;

VI - garantir e regular o acesso dos povos indigenas aos servigos de média e alta complexidade
ambulatorial e hospitalar conforme Programacao Pactuada e Integrada;

VII - participar do Conselho Distrital de Saude Indigena;

VIII - participar do acompanhamento e avaliacdo das acdes de satide dos povos indigenas, em
conjunto com os DSEI's e as Secretarias Municipais de Saude no territorio estadual; e

IX - encaminhar os Termos de Pactuacdo da Atengdo a Saude aos Povos Indigenas para
homologac¢ao na CIB.

Art. 372. Compete aos Municipios e ao Distrito Federal:

I - atuar de forma complementar na execu¢do das agdes de aten¢do a saude indigena, conforme
definido no Plano Distrital de Saude Indigena, nos objetos dos Termos de Pactuagdao da Atengdo a Satde
aos Povos Indigenas e descritas no respectivo Plano Municipal de Satde;

IT - alimentar os sistemas nacionais de informagdo do SUS, conforme normas em vigor, com 0s
dados relativos a Atencdo a Satde Indigena, mantendo atualizado o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude;

IIT - assegurar a participacdo de representantes indigenas e dos profissionais das equipes
multidisciplinares de satide indigena no Conselho Municipal de Satde, em especial nos Municipios que
firmarem os Termos de Pactuago para a Atencao a Saude dos Povos Indigenas;

IV - participar do Conselho Distrital de Saude Indigena;

V - avaliar e acompanhar, em conjunto com os DSEI's e os Estados as agdes ¢ os servigos de saude
realizados, previstos neste Regulamento;

VI - participar da elaboracao do Plano Distrital de Saude Indigena;

VII - garantir a inser¢do das metas e agdes de Atengdo Bésica, voltadas as comunidades indigenas
no Plano Municipal de Saude;

VIII - enviar a CIB os Termos de Pactuagdo da Atengdo a Satde aos Povos Indigenas para
avaliagdao e homologacao; e



IX - definir, em conjunto com a FUNASA, o perfil dos profissionais que comporao as equipes
multidisciplinares de satide indigena, de acordo com os Termos de Pactuagdo da Atengao a Saude aos
Povos Indigenas.

Art. 373. Sdo atribuigdes da participacdo complementar para garantir a cobertura assistencial aos
povos indigenas:

I - atuar, de forma complementar, enquanto as disponibilidades dos servigos publicos de satde
forem insuficientes, na execu¢do das agdes de atencdo a saude indigena, conforme definido no Plano
Distrital de Satde Indigena e nos respectivos Planos de Trabalho;

IT - alimentar os sistemas nacionais de informag¢dao do SUS, conforme normas em vigor, com 0s
dados relativos a Atencao a Saude Indigena, repassando ao respectivo gestor as informacdes; €

III - participar das reunides do Conselho Distrital de Satde Indigena.

Art. 374. Compete a Secretaria de Atencao a Saude - SAS/MS:

I - organizar, em conjunto com a FUNASA, os Estados e os Municipios, a Atencdo a Saiude dos
Povos Indigenas, no ambito nacional;

IT - adequar os sistemas de informacdes do SUS para a inclusdo do registro da atencao a satde
indigena;

Il - viabilizar aos Estados e Municipios de regides onde vivem os povos indigenas atuar
complementarmente no custeio € na execugao das acdes de atengdo ao indio, individual ou coletivamente,
promovendo as adaptagdes necessarias na estrutura e organizacao do SUS; e

IV - garantir que as populagdes indigenas tenham acesso as agoes e servigos do SUS, em qualquer
nivel que se faga necessario, compreendendo a atencao primaria, secundaria e terciaria a saude.

Pardgrafo tnico. A recusa de quaisquer institui¢des, publicas ou privadas, ligadas ao SUS, em
prestar assisténcia aos indios e as comunidades indigenas configura ato ilicito e € passivel de puni¢ao
pelos 6rgaos competentes.

Art. 375. Compete aos Conselhos Distritais e aos Conselhos Locais de Satde Indigena:

I - participar do processo de formulacdo das necessidades e metas a ser objeto dos Termos de
Pactuagdo expressas nos Planos Distritais de Saude Indigena, em conjunto com o Distrito Sanitario
Especial Indigena - DSEI; e

IT - acompanhar as referidas pactuagdes no ambito de abrangéncia de seu Conselho.

Art. 376. O monitoramento do Incentivo de Atencao Bésica aos Povos Indigenas e o Incentivo da
Atengdo Especializada aos Povos Indigenas dar-se-a4 por meio da verificagdo da utilizacdo dos sistemas
nacionais de informa¢do a ser preenchidos e remetidos ao Ministério da Saude pelos Municipios e
Estados contemplados, conforme normas em vigor, a saber:

I - Informagdes no Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude e Profissionais Habilitados;

II - Sistema de Informacdo Ambulatorial - SIA;

III - Sistema de Informag¢des sobre Mortalidade - SIM;

IV - Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos - SINASC;

V- Sistema de Informagdes de Agravos sobre Notificagdo - SINAN;

VI- Sistema de Informag¢des do Programa Nacional de Imunizagdes - SIS-PNI;

VII - Informacgao de Producdo dos Estabelecimentos de Satde previstos nos termos de pactuagao;

VIII - Sistema de Informagdes Hospitalares - SIH, quando for o caso.

§ 1° Os Municipios, os Estados e o Distrito Federal que n3o alimentarem regularmente os
Sistemas de Informacdo em Satde com o atendimento hospitalar e ambulatorial aos povos indigenas, por
2 (dois) meses consecutivos ou 3 (trés) meses alternados, terdo o repasse dos incentivos suspenso.

§ 2° O repasse dos incentivos IAE-PI e IAB-PI sera suspenso, caso seja detectados, por meio de
auditoria federal ou estadual, malversagdo ou desvio de finalidade na utiliza¢ao dos recursos.



Art. 377. Compete a Secretaria de Atengdo a Saude - SAS/MS e a FUNASA, por meio do
Departamento de Saude Indigena - DESAI, o monitoramento da implantacdo e implementacdo da
regulamentac¢do de que trata este Regulamento, com a participacao das instancias de controle social.

Parédgrafo unico. Devera ser criado, por ato especifico do Ministério da Satde, Grupo de Trabalho
Tripartite para o desenvolvimento do trabalho de monitoramento de que trata este artigo.

Art. 378. Os acompanhamentos e a avaliacdo da aplicagdao dos recursos do IAB-PI e do IAE-PI
dar-se-ao por meio dos Conselhos Locais e Distritais de Saude Indigena e dos Conselhos Municipais e
Estaduais de Saude.

Paragrafo tnico. Os Conselhos Municipais e os Estaduais de Saude deverdo fornecer aos
Conselhos Locais e Distritais de Satde Indigena, quando solicitado, copia da documentagdo relativa a
prestacaode contas anual referente aos recursos do IAB-PI e do IAEPI.

Art. 379. As pactuacdes em vigor que nao estiverem de acordo com a presente regulamentagao,
deverdo ser repactuadas, observados os preceitos ora dispostos.

Art. 380. Os Estados e os Municipios fardo jus aos recursos previstos nesta Secdo e deverdao
adequar-se aos preceitos definidos até outubro de 2008.

Art. 381. A Secretaria de Atengdo a Saude - SAS e a Fundagao Nacional de Satde - FUNASA
poderdo estabelecer, isoladamente ou em conjunto, mediante ato especifico, outras medidas necessarias a
implementa¢do deste Regulamento.

Art. 382. A Politica Nacional de Aten¢do a Satide dos Povos Indigenas esta disposta nos termos do
Anexo LI a este Regulamento.

Art. 383. Os orgaos e entidades vinculados ao Ministério da Satude, cujas agdes se relacionem com
o tema objeto da Politica Nacional de Atencdo a Saude dos Povos Indigenas deverdao promover a
elaboragdo ou a readequagdo de seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das
diretrizes e responsabilidades nela estabelecidas.

Subsecao I
Da Saude Mental da Populagdo Indigena

Art. 384. Sao diretrizes gerais da Politica de Atengdo Integral a Saude Mental das Populacdes
Indigenas:

I - apoiar e respeitar a capacidade das diversas etnias e das comunidades indigenas, com seus
valores, economias, tecnologias, modos de organizagdo, de expressao e de producdo de conhecimento,
para identificar problemas, mobilizar recursos e criar alternativas que visem a solucdo dos problemas da
comunidade;

IT - apoiar a organizagdo de um processo de construgdo coletiva de consensos ¢ de solucdes, que
envolva a participagdo de todos os atores sociais relevantes, em especial o movimento social e as
liderancas indigenas, que considere e respeite as especificidades e a cultura de cada comunidade indigena
envolvida, que respeite e convoque os conhecimentos da medicina tradicional das comunidades, e que
crie alternativas vidveis e consensuais para a abordagem dos problemas de satde dessas comunidades;

IIT - considerar como atores sociais imprescindiveis para a construg¢ao desse processo os etnologos
e a comunidade académica, na medida em que vém acompanhando sistematicamente o impacto do
contato dessas comunidades com as sociedades envolventes, apontando a complexidade dos problemas
das comunidades e das intervengdes do Estado brasileiro e produzindo conhecimento acerca da
heterogeneidade dessas comunidades;



IV - garantir acdes integradas, através da articulacdo institucional entre as diferentes esferas de
governo (Unido, Estado e Municipios);

V - garantir acessibilidade, sobretudo através da potencializagdao das agdes de construgdo coletiva
de solugdes para os problemas de satide mental no nivel da atencdo bésica e da potencializacdo dos
CAPS, na realizagdo coletiva de acdes em seu territorio, sobretudo em regides com grande concentracao
de comunidades indigenas;

VI - considerar como fundamento das propostas de intervengdo a estratégia de pesquisa - agao
participativa, que permita sistematizar informacao epidemiolodgica, assim como os modelos explicativos e
sistemas de a¢do que os indigenas implementam para a superagao de seus problemas;

VII - garantir a criagdo de um sistema de monitoramento e avaliagdo das agdes, que, além de
inquéritos epidemioldgicos especificos, inclua estudos qualitativos de avaliagdo das estratégias de
intervengao, sejam estas intraculturais ou externas a cultura local; e

VIII - garantir que o Programa de Formagdao Permanente de Recursos Humanos para a Reforma
Psiquiatrica, j& em andamento, absorva, especialmente em regides com grande concentracdo de
comunidadesindigenas, a problematica da saide mental indigena.

Art. 385. Compete ao Comité Gestor da Politica de Atencdo Integral a Saide Mental das
Populagdes Indigenas:

I - elaborar e pactuar com as instancias implicadas, em 45 (quarenta) dias, uma norma que
regulamente as agdes de atengao emSatde Mental as populacdes indigenas, onde estejam implicadas
estruturasda Secretaria de Atengdo a Saude - SAS/MS, da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS, e
da Fundacao Nacional de Saude - FUNASA;

IT - coordenar as a¢des no ambito do Ministério da Saude, ouvidas as instancias representativas de
comunidades indigenas, para o enfrentamento das situacOes emergenciais da atengdo a salide mental
indigena, como o alcoolismo, o suicidio e outros problemas prevalentes; e

III - elaborar um sistema de monitoramento e avaliacdo das agdes de atencao em saude mental as
populagdes indigenas, em sua implantagdo e implementagao.

Art. 386. Integrard o Comité, sob a coordenacao do primeiro, € a coordenagdo adjunta do segundo:

I - um representante do Departamento de Saude Indigena da Fundagdo Nacional de Saude -
FUNASA,;

II - um representante do Departamento de A¢des Programaticas Estratégicas - Area Técnica de
Saude Mental - DAPES/ SAS/MS;

Il - um representante do Projeto VIGISUS — Departamento de Satde Indigena da Fundagado
Nacional de Satde - FUNASA;

IV - um representante do Departamento de Atencao Bésica - DAB/SAS/MS;

V - um representante da Secretaria de Vigilancia em Satde - SVS/MS;

VI - um representante do Conselho de Comunidades Indigenas das cinco regides do Pais;

VII - um pesquisador convidado, de universidade brasileira;

VIII - um representante do Conselho Nacional de Secretarios de Satide - CONASS;

IX - um representante do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS;

X - um representante da Fundagio Nacional do indio - FUNAL.
Sec¢ao VIII

Da Saude da Pessoa com Deficiéncia

Art. 387. A Politica Nacional de Satde da Pessoa com Deficiéncia estd aprovada nos termos do
Anexo LII a este Regulamento.



Paragrafo unico. A Politica de que trata o caput deste artigo tem como objetivo a reabilitacao da
pessoa portadora de deficiéncia, a protecdo a sua satde e a prevencao dos agravos que determinem o
aparecimento de deficiéncias, mediante o desenvolvimento de um
conjunto de acgdes articuladas entre os diversos setores da sociedade e a efetiva participacao da sociedade.

Art. 388. Os orgaos e entidades do Ministério da Saude, cujas acdes se relacionem com o tema
objeto da Politica Nacional de Satde da Pessoa Portadora de Deficiéncia, deverdo promover a elaboracao
ou a readequagao de seus planos, programas, projetos e atividades em conformidade com as diretrizes e
responsabilidades nela estabelecidas.

Subsecao I
Da Politica Nacional de Aten¢ao a Saude Auditiva

Art. 389. A Politica Nacional de Atengdo a Satide Auditiva devera ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 390. A Politica Nacional de Atencdo a Saude Auditiva devera ser implantada de forma
articulada entre o Ministério da Saude, as Secretarias de Estado de Satde e as Secretarias Municipais de
Satde, permitindo:

I - desenvolver estratégias de promoc¢ao da qualidade de vida, educacao, protecao e recuperacao da
saude e prevencdo de danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a equidade de individuos e
coletividades;

IT - organizar uma linha de cuidados integrais (promogdo, prevencao, tratamento e reabilitacdo)
que perpasse todos os niveis de atengao, promovendo, dessa forma, a inversao do modelo de atengdo aos
pacientes, com assisténcia multiprofissional e interdisciplinar;

III - identificar os determinantes e condicionantes das principais patologias e situagdes de risco
que levam a deficiéncia auditiva e desenvolver acdes transetoriais de responsabilidade publica, sem
excluir as responsabilidades de toda a sociedade;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento e a avaliacdo dos servigos que
realizam reabilitacdo auditiva, bem como os mecanismos de sua monitoragdo com vistas a potencializar
os resultados da protetizacao;

V - promover a ampla cobertura no atendimento aos pacientes portadores de deficiéncia auditiva
no Brasil, garantindo a universalidade do acesso, a equidade, a integralidade e o controle social da saude
auditiva;

VI - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do custo-
efetividade, eficacia e qualidade, bem como a incorporagdo tecnoldgica do processo da reabilitagdo
auditiva no Brasil;

VII - contribuir para o desenvolvimento de processos ¢ métodos de coleta, analise e organiza¢ao
dos resultados das agdes decorrentes da Politica Nacional de Aten¢do a Satde Auditiva, permitindo que a
partir de seu desempenho seja possivel um aprimoramento da gestdo, da disseminagdo das informagdes e
uma visdo dinamica do estado de saude das pessoas portadoras de deficiéncia auditiva;

VIII - promover intercambio com outros subsistemas de informagdes setoriais, implementando e
aperfeicoando permanentemente a producdo de dados e garantindo a democratizagdo das informagdes; e

IX - qualificar a assisténcia e promover a educac¢do continuada dos profissionais de saiude
envolvidos com a implantagdo ¢ a implementacdo da Politica de Aten¢do a Saude Auditiva, em acordo
com os principios da integralidade e da humanizacao.

Art. 391. A Politica Nacional de Atencdo a Saude Auditiva devera ser constituida a partir dos
seguintes componentes fundamentais:



I - atengdo basica: realizar agdes de carater individual ou coletivo, voltadas para a promocao da
saude auditiva, da prevencdo e da identificagdo precoce dos problemas auditivos, bem como agdes
informativas, educativas ¢ de orientacao familiar;

IT - média complexidade: realizar triagem e monitoramento da audi¢do, da atengdo diagnostica e
da terapé€utica especializada, garantidas a partir do processo de referéncia e contrarreferéncia do paciente
portador de deficiéncia auditiva, excluindo o diagnostico e a protetizagdo de criangas até trés anos de
idade, pacientes com afecgdes associadas (neurologicas, psicologicas, sindromes genéticas, cegueira,
visdo subnormal) e perdas auditivas unilaterais, acdes para cujo desempenho neste nivel de atengdo sera
criado o Servigo de Atengao a Saude Auditiva na Média Complexidade; e

III - alta complexidade: realizar atencao diagnoéstica e terapéutica especializada, garantidas a partir
do processo de referéncia e contrarreferéncia do paciente portador de deficiéncia auditiva, agdes para cujo
desempenho neste nivel de atencdo sera criado o Servico de Atengdo a Saude Auditiva na Alta
Complexidade.

§ 1° Os componentes descritos no caput deste artigo devem ser organizados segundo o Plano
Diretor de Regionalizagao - PDR de cada unidade federada e os principios e diretrizes de universalidade,
equidade, regionalizacdo, hierarquizagao e integralidade da atencao a saude.

§ 2° O Plano de Prevencao, Tratamento e Reabilitacio Auditiva deve fazer parte integrante dos
Planos Municipais de Satde e dos Planos Diretores de Regionalizagao dos Estados e do Distrito Federal.

§ 3° A regulamentacdo suplementar e complementar deste Regulamento ficard a cargo dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com o objetivo de regular a atencdo a saude da pessoa
portadora de deficiéncia auditiva.

§ 4° A regulagdo, o controle e a avaliacdo de acdes de atencdo a saude da pessoa portadora de
deficiéncia auditiva serdo de competéncia das trés esferas de governo.

§ 5° Inclusao de dados que viabilizem a producdo de informagdes nos sistemas de informacao
existentes que possam oferecer ao gestor subsidios para o planejamento, a regulacdo, o controle e a
avaliacdo e promover a disseminagdo da informagao.

§ 6° Os componentes do caput deste artigo deverdo ser regulados por protocolos de conduta em
todos os niveis de aten¢cdo que permitam o aprimoramento da aten¢do, da regulacdo, do controle e da
avaliagdo.

§ 7° A capacitacdo e a educagdo continuada das equipes de saude de todos os ambitos da atencao
envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel técnico, devera ser realizada de acordo com as
diretrizes do SUS e alicercada nos polos de educagdo permanente em saude.

§ 8° Devera ser garantido o acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica disponibilizados
pelo SUS.

Art. 392. Dever-se-a criar uma Camara Técnica subordinada a Secretaria de Atencdo a Saude, com
0 objetivo de acompanhar a implantagao e a implementagao da politica instituida por este Regulamento.

Art. 393. A Secretaria de Atencdo a Saude, isoladamente ou em conjunto com outras Secretarias
do Ministério da Saude, devera adotar todas as providéncias necessarias a plena estruturagdo da Politica
Nacional de Atencdo a Saude Auditiva.

Secao IX
Da Satude Mental
Subsecao I
Da Politica Nacional de Atengao ao Portador de Doenga Neuroldgica

Art. 394. A Politica Nacional de Aten¢do ao Portador de Doenga Neuroldgica devera ser
implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.



Art. 395. A Politica Nacional de Atencdo ao Portador de Doenca Neurologica deverd ser
organizada de forma articulada entre o Ministério da Saude, as Secretarias de Estado da Saude e as
Secretarias Municipais de Saude, permitindo:

I - desenvolver estratégias de promocgao da qualidade de vida, educacao, protecao e recuperacao da
saude e prevencdo de danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a equidade de individuos e
coletividades;

IT - organizar uma linha de cuidados integrais - promocgao, prevencao, tratamento e recuperagao -
que perpasse todos os niveis de atengao, promovendo, dessa forma, a inversdao do modelo de atencao;

IIT - identificar os determinantes e condicionantes das principais patologias que levam as doencas
neurologicas e ao desenvolvimento de acdes transetoriais de responsabilidade publica, sem excluir as
responsabilidades de toda a sociedade;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento e a avaliacao dos servigos publicos e
privados que realizam tratamento clinico, intervencionista e/ou cirirgico, bem como os mecanismos de
sua monitora¢ao com vistas a diminuir os riscos aos quais fica exposto o portador de doenga neuroldgica;

V - ampliar e qualificar a cobertura do atendimento aos portadores de doengas neuroldgicas no
Brasil, garantindo a universalidade, a equidade, a integralidade, o controle social e o acesso as diferentes
modalidades terapéuticas;

VI - ampliar e qualificar a cobertura dos portadores de hipertensao arterial e de diabetes mellitus,
principais causas dos acidentes vasculares cerebrais no Brasil;

VII - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do custo-
efetividade, da eficacia e da qualidade, bem como a incorporacao tecnolédgica do processo de diagnose e
do tratamento clinico, intervencionista e/ou cirurgico no Brasil;

VIII - contribuir para o desenvolvimento de processos € métodos de coleta, analise e organizagao
dos resultados das a¢des decorrentes da Politica Nacional de Ateng¢do ao Portador de Doencga
Neurologica, permitindo que a partir de seu desempenho seja possivel um aprimoramento da gestao,
disseminagdo das informagdes e uma visdo dinamica do estado de saude das pessoas com doenga
neurologica;

IX - promover intercdmbio com outros subsistemas de informacdes setoriais, implementando e
aperfeicoando permanentemente a producao de dados e garantindo a democratizagdo das informagdes; e

X - qualificar a assisténcia e promover a educacdo permanente dos profissionais de satde
envolvidos com a implantac¢do e a implementagdo da Politica Nacional de Atengdo ao Portador de Doenga
Neurolodgica, em acordo com os principios da integralidade e da humanizagao.

Art. 396. A Politica Nacional de Atencdo ao Portador de Doenca Neurologica deverd ser
implementada a partir dos seguintes componentes fundamentais:

I - atengdo basica, que consiste em realizar agdes de carater individual ou coletivo, voltadas a
promogao da saude e a prevengdo dos danos, bem como agdes clinicas para o atendimento pré-natal, o
tratamento da desnutri¢do infantil e das doengas infecciosas, do controle da hipertensdo arterial e do
diabetes mellitus que possam ser realizadas neste nivel, e terdo lugar na rede de servigos basicos de saude
- Centro de Saude /Unidades Basicas de Satude e Postos de Saude e, em especial, pelas Equipes de Saude
da Familia;

IT - media complexidade, que consiste em realizar a¢des de atengdo diagnostica e terapéutica
especializada, garantidas a partir do processo de referéncia e contrarreferéncia do portador da doenga
neurologica, hipertensdo arterial e diabetes mellitus, bem como garantir a assisténcia ao parto, e devem
ser organizadas segundo o Plano Diretor de Regionalizacdio - PDR de cada unidade federada e os
principios e diretrizes de universalidade, equidade, regionalizacdo, hierarquizacdo e integralidade da
atencao a saude;

IIT - alta complexidade, que consiste em garantir o acesso aos procedimentos neuroldgicos,
neurointervencionistas € neurocirurgicos ¢ assegurar a qualidade do processo, visando alcangar impacto
positivo na sobrevida, na morbidade e na qualidade de vida e cuja assisténcia se dard por meio de



Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Neurocirurgia e de Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Neurocirurgia;

IV - Plano de Prevengao e Tratamento das Doengas Neurologicas, composto por atengdo pré-natal,
ao parto, ao neonato, ao desenvolvimento neuropsicomotor, prevencao do trauma, assisténcia nutricional
infantil, controle da hipertensao arterial sistémica e do
diabetes mellitus, que deve fazer parte integrante dos Planos Municipais de Satde e dos Planos de
Desenvolvimento Regionais dos Estados e do Distrito Federal;

V - regulamentagdo suplementar por parte dos estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com
o objetivo de regular a atencao ao portador de doengas neurologicas;

VI - aregulacdo, o controle e a avaliacdo de agdes de atencao ao portador de doencas neurologicas
serdo de competéncia das trés esferas de governo;

VII - sistema de informagdo que possa oferecer ao gestor subsidios para tomada de decisdo no
processo de planejamento, regulagdo, fiscalizagdo, controle e avaliagdo, e promover a disseminagdao da
informacao;

VIII - diretrizes de conduta, em todos os niveis de atencdo, que permitam o aprimoramento da
atencao, regulacao, controle e avaliacao;

IX - capacitagdo e educacao permanente das equipes de saude de todos os ambitos da atencao, a
partir de um enfoque estratégico promocional, envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel
técnico, em acordo com as diretrizes do SUS e alicercada nos polos de educagdao permanente em satde; e

X - acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica bdsica e aos medicamentos
excepcionais, previstos em portaria do Ministério da Saude, disponibilizados pelo SUS.

Art. 397. Dever-se-a criar uma Camara Técnica, subordinada a Secretaria de Atencao a Saude,
com o objetivo de acompanhar a implantagdo e a implementacdo da Politica Nacional de Atengdo ao
Portador de Doenca Neurologica.

Art. 398. A Secretaria de Atencdo a Saude, isoladamente ou em conjunto com outros 6rgaos e
entidades vinculadas ao Ministério da Satde, deverd adotar todas as providéncias necessarias a plena
estruturacao da Politica Nacional de Atengdo ao Portador de Doenga Neurologica.

Subsecao II

Da Assisténcia Hospitalar em Psiquiatria

Art. 399. As diretrizes e normas para a regulamentagdo da assisténcia hospitalar em psiquiatria no
Sistema Unico de Satude - SUS estdo previstas nos termos do Anexo LIII a este Regulamento.

Art. 400. Dever-se-a respeitar a classificagdo para os hospitais psiquiatricos integrantes da rede do
SUS, apurada pelos indicadores de qualidade aferidos pelo PNASH - Programa Nacional de Avalia¢do
dos Servigos Hospitalares/Psiquiatria e o nimero de leitos do hospital, constante do atual cadastro do
Ministério da Saude.

Art. 401. Os hospitais psiquiatricos integrantes do SUS deverdo ser avaliados por meio do
PNASH/Psiquiatria pelos Grupos Técnicos de Organizacdo e Acompanhamento das Ac¢des Assistenciais
em Saude Mental das Secretarias (Subsecdo IV desta Se¢do), podendo contar com outros profissionais
convocados por decisdao do gestor local.

Art. 402. A classificagdo como hospital psiquiatrico integrante do SUS ocorrera apds o resultado
da avalia¢do realizada, em consonancia com o art. 401 deste Regulamento, para a reavaliagdo dos
hospitais que obtiverem pontuagdo de 40%(quarenta por cento) a 60% (sessenta por cento) do PNASH,
para verifica¢gdo da adequagdo ao indice minimo de 61% (sessenta e um por cento).

Paragrafo unico. Os hospitais que obtiverem indice inferior a 40% (quarenta por cento) do
PNASH, assim como os hospitais que ndo alcangarem o indice minimo de 61% (sessenta € um por cento)



do PNASH, apo6s o processo de reavaliagdo, ndo serdo classificados conforme o estabelecido neste
Regulamento.

Art. 403. Apds a reavaliacdo de que trata o art. 402 deste Regulamento, o gestor local devera
adotar as providéncias necessarias para a suspensao de novas internagdes e a substituicdo planificada do
atendimento aos pacientes dos hospitais que ndo obtiveram pontuagdo suficiente para a sua classificagao.

Parédgrafo tnico. O gestor local, em conjunto com a Secretaria de Estado da Saude, elaborarda um
projeto técnico para a substituicdo do atendimento aos pacientes dos hospitais ndo classificados,
preferencialmente em servigos extra-hospitalares, determinando o seu descredenciamento do Sistema.

Art. 404. A Secretaria de Atencao a Saude devera promover a atualizagdo dos procedimentos de
atendimento em psiquiatria, de acordo com a classificacdo definida neste Regulamento, em substitui¢ao
ao estabelecido na Portaria GM/MS N° 469, de 3 de abril de 2001, do Ministério da Satde.

Art. 405. A Secretaria de Atencdo a Saude devera incluir na Tabela do Sistema de Informagdes
Hospitalares do Sistema Unico de Satde/SIH-SUS, procedimento especifico para o processamento das
Autorizacoes de Internacdo Hospitalar - AIH dos hospitais ndo classificados de acordo com os
indicadores de qualidade aferidos pelo PNASH/Psiquiatria, até a transferéncia de todos os pacientes para
outras unidades hospitalares ou servicos extra-hospitalares, definidas pelo gestor local do SUS.

Art. 406. E atribuicdo intransferivel do gestor local do Sistema Unico de Saude estabelecer o
limite das internagdes em psiquiatria € o controle da porta de entrada das internacdes hospitalares,
estabelecendo instrumentos e mecanismos especificos e resolutivos de atendimento nas situagdes de
urgéncia/emergéncia, preferencialmente em servigos extra-hospitalares ou na rede hospitalar ndo
especializada.

§ 1° Para a organizacdo da porta de entrada, devem ser seguidas as recomendacdes contidas no
Manual do Gestor para Atendimento Territorial em Satde Mental, instituido pela Norma Operacional de
Assisténcia a Saude - NOAS-SUS 01/2001, prevista na Secdo I do Capitulo I deste Regulamento.

§ 2° O nimero mensal de internagdes e o limite de internacdes para cada Municipio ou regido,
estimadas de acordo com as metas estabelecidas, deverdo constar do Plano Diretor de Regionalizagao -
PDR, definido pela Norma Operacional de Assisténcia a Satide - NOAS-SUS 01/2001, prevista na Segdo
I do Capitulo I deste Regulamento.

Subsecao III
Das Internagdes Psiquiatricas

Art. 407. Os Servicos Residenciais Terapéuticos em Saude Mental, instituidos no ambito do
Sistema Unico de Saude, para atendimento ao portador de transtornos mentais, obedecerdo ao disposto
neste Regulamento.

Paragrafo tnico. Entendem-se como Servigos Residenciais Terapéuticos moradias ou casas
inseridas, preferencialmente, na comunidade, destinadas a cuidar dos portadores de transtornos mentais,
egressos de internagdes psiquiatricas de longa permanéncia, que ndo possuam suporte social e lagos
familiares e que viabilizem sua inser¢@o social.

Art. 408. Os Servicos Residenciais Terapéuticos em Satde Mental constituem uma modalidade
assistencial substitutiva da internacdo psiquiatrica prolongada, de maneira que, a cada transferéncia de
paciente do Hospital Especializado para o Servico de Residéncia Terapéutica, deve-se reduzir ou
descredenciar do SUS igual nimero de leitos naquele hospital, realocando o recurso da AIH
correspondente para os tetos orcamentdrios do Estado ou do Municipio, que se responsabilizara pela
assisténcia ao paciente e pela rede substitutiva de cuidados em saude mental.



Art. 409. Aos Servigos Residenciais Terapéuticos em Satide Mental cabe:

I - garantir assisténcia aos portadores de transtornos mentais com grave dependéncia institucional
que nao tenham possibilidade de desfrutar de inteira autonomia social € nao possuam vinculos familiares
e de moradia;

IT - atuar como unidade de suporte destinada, prioritariamente, aos portadores de transtornos
mentais submetidos a tratamento psiquiatrico em regime hospitalar prolongado; e

III - promover a reinser¢ao dessa clientela a vida comunitaria.

Art. 410. Os Servigos Residenciais Terapéuticos em Satide Mental deverdo ter um Projeto
Terapéutico baseado nos seguintes principios e diretrizes:

I - ser centrado nas necessidades dos usuarios, visando a construgdo progressiva da sua autonomia
nas atividades da vida cotidiana e a ampliag¢ao da inser¢ao social;

IT - ter como objetivo central contemplar os principios da reabilitacdo psicossocial, oferecendo ao
usuario um amplo projeto de reintegragao social, por meio de programas de alfabetizacdo, de reinser¢ao
no trabalho, de mobilizacdo de recursos comunitdrios, de autonomia para as atividades domésticas e
pessoais e de estimulo a formagao de associacdes de usuarios, familiares e voluntarios; e

IIT - respeitar os direitos do usudrio como cidaddo e como sujeito em condicdo de desenvolver
uma vida com qualidade e integrada ao ambiente comunitario.

Art. 411. Para a inclusdo dos Servicos Residenciais Terapéuticos em Satde Mental no SUS, sera
exigido dos estabelecimentos, nos quais serdo prestados os servigos, que:

I - deverdo ser exclusivamente de natureza publica;

IT - poderao, a critério do gestor local, ser de natureza ndo governamental, sem fins lucrativos,
devendo, para isso, ter projetos terapéuticos especificos, aprovados pela Coordenagdao Nacional de Satde
Mental;

Il - deverdo estar integrados a rede de servigos do SUS municipal, estadual ou por meio de
consoércios intermunicipais, cabendo ao gestor local a responsabilidade de oferecer uma assisténcia
integral a esses usudrios, planejando as acgdes de saude de forma articulada nos diversos niveis de
complexidade da rede assistencial;

IV - deverdo, sob gestdo preferencial do nivel local, ser vinculados, tecnicamente, ao servigo
ambulatorial especializado em satide mental mais proximo;

V - a critério do gestor municipal/estadual de satide, os Servigos Residenciais Terapéuticos,
poderdo funcionar em parceria com organizacdes nao-governamentais - ONGs de satde ou de trabalhos
sociais ou de pessoas fisicas nos moldes das familias de acolhimento, sempre supervisionadas por um
servico ambulatorial especializado em saude mental.

Art. 412. S3o caracteristicas fisico-funcionais dos Servigos Residenciais Terapéuticos em Saude
Mental:

I - apresentar estrutura fisica situada fora dos limites de unidades hospitalares gerais ou
especializadas seguindo critérios estabelecidos pelos gestores municipais e estaduais;

IT - existéncia de espaco fisico que contemple de maneira minima:

a) dimensdes especificas compativeis para abrigar um nimero de no maximo 8 (oito) usudrios,
acomodados na propor¢ao de até 3 (trés) por dormitorio;

b) sala de estar com mobiliario adequado para o conforto e a boa comodidade dos usuarios;

¢) dormitorios devidamente equipados com cama e armario;

d) copa e cozinha para a execu¢do das atividades domésticas com os equipamentos necessarios
(geladeira, fogao, filtros, armarios etc.); e

e) garantia de, no minimo, trés refeicdes didrias, café da manha, almogo e jantar.

Art. 413. Os servicos ambulatoriais especializados em saide mental, aos quais os Servigos
Residenciais Terapéuticos estejam vinculados, devem possuir equipe técnica, que atuard na assisténcia e
supervisao das atividades, constituida, no minimo, pelos seguintes profissionais:



I - 1 (um) profissional de nivel superior da area de saude com formacao, especialidade ou
experiéncia na area de saude mental; e

IT - 2 (dois) profissionais de nivel médio com experiéncia e/ou capacitacdo especifica em
reabilitagdo psicossocial.

Art. 414. Cabe ao gestor municipal /estadual do SUS identificar os usudrios em condi¢des de
serem beneficiados por esta nova modalidade terapéutica, bem como instituir as medidas necessarias ao
processo de transferéncia dos usudrios dos hospitais psiquiatricos para os Servicos Residenciais
Terapéuticos em Satde Mental.

Art. 415. Para a implantagdo dos Servi¢os Residenciais Terapéuticos em Saude Mental, deverao
ser priorizados 0os Municipios onde j4 existam outros servicos ambulatoriais de saide mental de natureza
substitutiva aos hospitais psiquiatricos, funcionando em consonancia com os principios da II Conferéncia
Nacional de Satde Mental e contemplados dentro de um plano de satide mental, devidamente discutido e
aprovado nas instancias de gestao publica.

Art. 416. Para a inclusdao dos Servicos Residenciais Terapéuticos em Saude Mental no Cadastro do
SUS, deverdo ser cumpridas as normas gerais que vigoram para cadastramento no Sistema Unico de
Satde e efetuada a apresentacdo de documentagcdo comprobatoria aprovada pelas Comissoes Intergestores
Bipartite.

Art. 417. As Secretarias Estaduais e as Municipais de Saude e o Ministério da Satde, por meio da
Secretaria de Atencdo a Saude - Area Técnica da Satide Mental, deverdo encaminhar a relacdo dos
Servigos Residenciais Terapéuticos em Saude Mental cadastrados no Estado, bem como a referéncia do
servico ambulatorial e a equipe técnica aos quais estejam vinculados, acompanhado das Fichas de
Cadastro Ambulatorial - FCA e da atualiza¢do da Ficha de Cadastro Hospitalar - FCH com a reducao do
numero de leitos psiquiatricos, conforme o art. 408 deste Regulamento.

Art. 418. As Secretarias Estaduais e as Secretarias Municipais de Saude, com apoio técnico do
Ministério da Saude, deverdo estabelecer rotinas de acompanhamento, supervisdo, controle e avaliacao
para a garantia do funcionamento com qualidade dos Servigos Residenciais Terapéuticos em Satde
Mental.

Art. 419. A Secretaria de Aten¢do a Saude e a Secretaria- Executiva deverdo regulamentar os
procedimentos assistenciais dos Servigos Residenciais Terapéuticos em Saude Mental.

Art. 420. Cabe aos gestores de saude do SUS emitir normas complementares que visem estimular
as politicas de intercAmbio e cooperagdo com outras areas de governo, com o Ministério Publico e
organizagdes ndo-governamentais, no sentido de ampliar a oferta de agdes e de servigos voltados para a
assisténcia aos portadores de transtornos mentais, tais como:

I - desinterdicao juridica e social; e

IT - bolsa-salario ou outra forma de beneficio pecuniario, inser¢do no mercado de trabalho.

Art. 421. Os estabelecimentos de saude, integrantes ou ndo do Sistema Unico de Saude, deverdo
observar o disposto neste Regulamento para efetuarem as internagdes psiquidtricas voluntarias ou
involuntarias, conforme o disposto na Lei N° 10.216, de 6 de abril de 2001.

Art. 422. A internagdo psiquiatrica devera ocorrer somente apds todas as tentativas de utilizacao
das demais possibilidades terapéuticas e apos esgotados todos os recursos extra-hospitalares disponiveis
na rede assistencial, com a menor duragao temporal possivel.

Art. 423. Ficam caracterizadas quatro modalidades de internagao:
I - Internagdo Psiquiatrica Involuntaria - IPI;



II - Internagdo Psiquiatrica Voluntaria - I[PV,

III - Internacao Psiquiatrica Voluntéria que se torna Involuntaria - IPVI; e

IV - Internagao Psiquiatrica Compulsoria - IPC.

Internagdo Psiquiatrical1[1§ 1 Voluntaria é aquela realizada com o consentimento expresso do
paciente.

§ 2° Internagdo Psiquiatrica Involuntaria é aquela realizada sem o consentimento expresso do
paciente.

§ 3° A Internagdo Psiquidtrica Voluntiria poderd tornar-se involuntaria quando o paciente
internado exprimir sua discordancia com a manuten¢do da internagao.

§ 4° A Internagdo Psiquiatrica Compulsoria ¢ aquela determinada por medida judicial e ndo sera
objeto da presente regulamentagao.

Art. 424. As internacdes involuntérias, referidas no § 2° do art. 423 deste Regulamento, deverao
ser objeto de notificag@o as seguintes instancias:

I - a0 Ministério Publico Estadual ou do Distrito Federal e Territorios onde o evento ocorrer; €

IT - a Comissao referida art. 430 deste Regulamento.

Art. 425. A Comunicacdo de Internacdo Psiquiatrica Involuntéria devera ser feita, no prazo de 72
(setenta e duas) horas, as instancias referidas no artigo anterior, observado o sigilo das informacgdes, em
formulario proprio - Termo de Comunicacao de Internagdo Psiquiatrica Involuntéria, constante do Anexo
LIV a este Regulamento - que devera conter laudo de médico especialista pertencente ao quadro de
funciondrios do estabelecimento de satide responsavel pela internagao.

Paragrafo tnico. O laudo médico ¢ parte integrante da Comunicagdo de Internagdo Psiquiatrica
Involuntaria, que devera conter obrigatoriamente as seguintes informagdes:

I - identificagdo do estabelecimento de saude;

II - identifica¢do do médico que autorizou a internagao;

IIT - identificagdo do usudrio e do seu responsavel e contatos da familia;

IV - caracterizagao da internacdo como voluntaria ou involuntaria;

V - motivo e justificativa da internacao;

VI - descri¢ao dos motivos de discordancia do usuario sobre sua internagao;

VII - CID;

VIII - informagdes ou dados do usudrio, pertinentes a Previdéncia Social, Instituto Nacional do
Seguro Social - INSS;

IX - capacidade juridica do usuario, esclarecendo se ¢ interditado ou ndo;

X - informagdes sobre o contexto familiar do usuario; e

XI - previsdo estimada do tempo de internagao.

Art. 426. Ao Ministério Publico cabera o registro da notificacdo das Internagdes Psiquiatricas
Involuntarias - IPI, bem como das voluntarias que se tornam involuntarias - IPVI -, para controle e
acompanhamento destas até a alta do paciente.

Art. 427. Se no decurso de uma internacdo voluntéria o paciente exprimir discordancia quanto a
sua internagao, apds sucessivas tentativas de persuasao pela equipe terapéutica, passando a caracterizar-se
uma internagao involuntaria, o estabelecimento de saide devera enviar ao Ministério Publico o Termo de
Comunicacdo de Interna¢do Involuntaria, até 72 (setenta e duas) horas apds aquela manifestagdo,
devidamente assinado pelo paciente.

Art. 428. Cabera a institui¢ao responsavel pela internacao involuntaria a comunicagdo da alta
hospitalar, conforme modelo de formulario constante do Anexo LIV, do qual deverdao constar,
obrigatoriamente, as seguintes informacdes:

I - numeragao da IPI;

II - data;



III - condicdes da alta; e
IV - encaminhamento do paciente.

Art. 429. Nas internacdes voluntarias, devera ser solicitado ao paciente que firme o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, modelo do Anexo LIV, que ficara sob a guarda do estabelecimento.

Art. 430. O gestor estadual do SUS constituira uma Comissao Revisora das Internagdes
Psiquiatricas Involuntérias, com a participacao de integrante designado pelo Ministério Publico Estadual,
que fard o acompanhamento dessas internagdes, no prazo de 72 (setenta e duas) horas apds o recebimento
da comunicagao pertinente.

A Comissdao de que trata o[J[J1§ 1 caput deste artigo devera ser multiprofissional, sendo
integrantes dela, no minimo, um psiquiatra ou clinico geral com habilitagdo em Psiquiatria, ¢ um
profissional de nivel superior da 4rea de satde mental, ndo pertencentes ao corpo clinico do
estabelecimento onde ocorrer a internagdo, além de representante do Ministério Publico Estadual,
devendo dela também participar representantes de associacdes de direitos humanos ou de usudrios de
servigcos de saide mental e familiares.

Se necessario, poderdo ser[1[1§ 2 constituidas Comissdes Revisoras das Internagdes Psiquiatricas
Involuntarias, em ambito microrregional, municipal ou por regides administrativas de Municipios de
grande porte.

Art. 431. O Ministério Publico podera solicitar informag¢des complementares ao autor do laudo e a
direcdo do estabelecimento, bem como realizar entrevistas com o internado, seus familiares ou quem mais
julgar conveniente, podendo autorizar outros especialistas a examinar o internado, com vistas a
oferecerem parecer escrito.

Art. 432. A Comissao Revisora efetuara, até o sétimo dia da internacdo, a revisao de cada
internagdo psiquidtrica involuntaria, emitindo laudo de confirmacdo ou suspensdo do regime de
tratamento adotado e remetendo copia deste ao estabelecimento de saude responsavel pela internagdo, no
prazo de 24 (vinte e quatro) horas.

Art. 433. O Diretor do estabelecimento enviard mensalmente ao gestor estadual do SUS listagem
contendo o nome do paciente internado e o niimero da notificacdo da Internagdo Psiquiétrica Involuntaria
-IPI- e da Internacdo Psiquiétrica Voluntaria que se torna Involuntaria - IPVI, ressalvados os cuidados de
sigilo.

Subsecao IV
Das Ac¢des Assistenciais em Saude Mental

Art. 434. O Programa Permanente de Organizacdo e Acompanhamento das Ag¢des Assistenciais
em Satde Mental, instituido no 4mbito do Sistema Unico de Saude, obedecera ao disposto neste
Regulamento.

Paragrafo Uinico. O Programa de que trata este artigo deverd contemplar as seguintes atividades:

I - avaliacdo da assisténcia a saide mental no Pais, dentro do contexto de sistema global de
atencao, promog¢ao e recuperagao da saude mental;

II - supervisdo e avaliacao, in loco, dos hospitais psiquiatricos que compdem a rede assistencial do
Sistema Unico de Saude, tendo em vista a adogdo de medidas que reforcem a continuidade do processo de
reversao do modelo de aten¢do a saide mental instituido no Pais;

III - andlise, avaliacdo e proposi¢ao de alternativas assistenciais na area de saude mental; e

IV - elaboracdo e proposicao de protocolos de regulacdo e de mecanismos de implementagdo de
modulo de regulacdo da assisténcia a satide mental que venha a compor as Centrais de Regulag¢do, com o
objetivo de regular, ordenar e orientar essa assisténcia e com o principio fundamental de incrementar a



capacidade do poder publico de gerir o sistema de satide e de responder, de forma qualificada e integrada,
as demandas de saude de toda a populagao.

Art. 435. Compete a Secretaria de Atencdo a Saude - SAS a estruturagdo de Grupo Técnico de
Organiza¢ao ¢ Acompanhamento das Agdes Assistenciais em Saude Mental e a designacdo dos membros
que dele fardo parte.

§ 1° A convite do Ministério da Saude, a Comissdao de Direitos Humanos, da Camara dos
Deputados, indicara um dos seus componentes para acompanhar os trabalhos do Grupo Técnico de que
trata o caput deste artigo.

§ 2° O Grupo Técnico terd as seguintes atribui¢des e competéncias:

I - coordenar a implementagcdo do Programa Permanente de Organizacdo e Acompanhamento das
Acdes Assistenciais em Saude Mental;

IT - coordenar e articular as acdes que serdo desenvolvidas pelos Grupos Técnicos designados,
com a mesma finalidade, pelos Estados, Distrito Federal e Municipios em Gestdo Plena do Sistema
Municipal;

IIT - promover a capacitacdo dos profissionais que desenvolverdo as atividades inerentes ao
Programa instituido, especialmente daqueles integrantes dos Grupos Técnicos estaduais e municipais; €

IV - emitir relatorios técnicos contendo as analises, as avaliagdes € os acompanhamentos
realizados e propondo medidas corretivas e de aperfeigoamento do sistema de assisténcia em
satidemental.

Art. 436. As atividades dos Grupos Técnicos, tanto da Secretaria de Atengdo a Satde quanto dos
Estados e dos Municipios, ndo substituem as acdes e competéncias de supervisdo, controle, avaliacao e
auditoria dos gestores do Sistema Unico de Satde - federal,
estaduais e municipais.

Art. 437. As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios em Gestao
Plena do Sistema Municipal, deverdo estruturar, nos respectivos ambitos de atuacdo, Grupo Técnico de
Organizacdo e Acompanhamento das Acdes Assistenciais em Saude Mental e deverdo designar os
membros que dele farao parte.

§ 1° Os Grupos Técnicos deverdo ser compostos, no minimo, pelos seguintes técnicos:

I - nos Estados e no Distrito Federal:

a) - 1 (um) representante da equipe da satide mental;

b) - 1 (um) representante da equipe de vigilancia sanitaria; e

¢) - I (um) representante da equipe de controle e avaliagao.

IT - nos Municipios em Gestao Plena do Sistema Municipal:

a) - 2 (dois) representantes da equipe da saude mental (1 do Estado e 1 do Municipio);

b) - 2 (dois) representantes da equipe de vigilancia sanitaria (1 do Estado e 1 do Municipio); e

¢) - 1 (um) representante da equipe de controle e avaliacao.

§ 2° Os Grupos Técnicos terdo as seguintes atribui¢des e competéncias:

I - realizar, nos respectivos ambitos de atuagdo e sob a coordenagdo do Grupo Técnico estruturado
pela Secretaria de Atengdo a Saude, as atividades inerentes ao Programa Permanente de Organizacdo e
Acompanhamento das Ac¢des Assistenciais em Satude
Mental;

II- no caso dos Grupos Técnicos de Estados, articular as a¢des que serdo desenvolvidas pelos
Grupos Técnicos designados, com a mesma finalidade, pelos Municipios em Gestdo Plena do Sistema
Municipal; e

III- emitir relatérios técnicos contendo as analises, as avaliagdes € os acompanhamentos realizados
e propondo medidas corretivas e de aperfeicoamento do respectivo sistema de assisténcia em saude
mental.



Art. 438. A constatagdo de irregularidades ou do ndo-cumprimento das normas vigentes implicara,
de conformidade com o caso apresentado, instauragao de auditoria pelo Ministério da Saude e
oferecimento de dentncia ao Ministério Publico.

Art. 439. A Secretaria de Atencdo a Saude deverd adotar as medidas necessarias ao pleno
cumprimento do disposto neste Regulamento.

Subsec¢ao V
Dos Portadores de Doenca de Alzheimer

Art. 440. O Programa de Assisténcia aos Portadores da doenca de Alzheimer, instituido no ambito
do Sistema Unico de Saude, obedecera ao disposto neste Regulamento.

Art. 441. O Programa de Assisténcia aos Portadores da doenga de Alzheimer sera desenvolvido de
forma articulada pelo Ministério da Saude e pelas Secretarias de Satide dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios em cooperagdao com as respectivas Redes Estaduais de Assisténcia a Saude do Idoso e
seus Centros de Referéncia em Assisténcia a Saude do Idoso.

Parédgrafo tnico. Os Centros de Referéncia integrantes da Rede mencionada no caput deste artigo
sdo os responsaveis pelo diagndstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes, orientagdo a
familiares e cuidadores e o que mais for necessario a adequada atencao aos pacientes portadores da
doencga de Alzheimer.

Art. 442. A Secretaria de Atengdo a Saude devera estabelecer o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento da deméncia por doenca de Alzheimer, incluindo os medicamentos
utilizados nesse tratamento no rol dos Medicamentos Excepcionais e devera adotar as demais medidas
que forem necessarias ao fiel cumprimento do disposto neste Regulamento.

Subsec¢ao VI

Dos Portadores de Transtornos Decorrentes do Uso de Alcool
e outras Drogas

Art. 443. O Programa de Atencao Integral a Usuarios de
Alcool e outras Drogas, instituido no ambito do SUS, sera desenvolvido
de forma articulada pelo Ministério da Saude e pelas Secretarias
de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Art. 444. O Programa de Atencao Integral a Usuérios de
Alcool e outras Drogas tera como seus principais componentes:
I - Atengao Basica;
IT - atengdo nos Centros de Atencao Psicossocial para Atencao
a Usuarios de Alcool e outras Drogas - CAPSad, ambulatdrios e
outras unidades extra-hospitalares especializadas;
IIT - atencao hospitalar de referéncia; e
IV - rede de suporte social, como associagdoes de ajuda mutua e entidades da sociedade civil,
complementar a rede de servicos disponibilizados pelo SUS.

Art. 445. O componente da Atencao Basica, de que trata o inciso I do art. 444 deste Regulamento,
refere-se a atencdo integral aos usuarios de alcool e outras drogas em unidades de Atencao Basica,
ambulatorios nao-especializados, Programa Satde da Familia e Programa de Agentes Comunitarios de
Saude, entre outros dispositivos de cuidados possiveis, no ambito da Atengdo Basica, e deve ter como
principais caracteristicas:



I - atuagdo articulada ao restante da rede de atencgdo integral aos usuarios de alcool e outras drogas,
bem como a rede de cuidados em satide mental, devendo ainda ser implicada a rede de cuidados em
DST/AIDS;

IT - atuacdo e inser¢do comunitarias, em maior nivel de capilaridade para acdes como detecgao
precoce de casos de uso nocivo e/ou dependéncia de alcool e outras drogas, de forma articulada a praticas
terapéuticas/preventivas/educativas, tais como aconselhamento breve e intervengdes breves voltadas para
a reducdo ou o cessar do consumo, contemplando ainda o encaminhamento precoce para intervengoes
mais especializadas, ou para a abordagem de complicacdes clinicas e/ou psiquiatricas decorrentes de tal
consumo; e

IIT - adocao da l6gica de redugdo de danos, que ¢ estratégica para o €xito das acdes desenvolvidas
por essas unidades.

Art. 446. O componente da atengdo nos CAPSad, ambulatorios e outras unidades especializadas,
objeto do inciso II do art. 444 deste Regulamento, obedece a uma logica de oferta de cuidados baseados
na aten¢ao integral, devendo ter como principais caracteristicas:

I - oferta aos usudrios de alcool e outras drogas e seus familiares, de acolhimento, atencao integral
(praticas terapéuticas/preventivas/ de promocdo de saude/educativas/de reabilitacdo psicossocial) e
estimulo a sua integracao social e familiar;

IT - insercdo comunitaria de praticas e servigos, os quais devem atender a uma populagao referida a
um territério especifico;

III - funcionamento, especialmente para os CAPSad, segundo normas expressas nos arts. 454 a
464 deste Regulamento e pelas Portarias N° 336/GM, de 19 de fevereiro de 2002, n° 189/SAS, de 20 de
margo de 2002, e n® 305/SAS, de 3 de maio de 2002, do Ministério da Saude;

IV - articulacdo de todas essas unidades com o restante da rede de atengdo integral aos usuarios de
alcool e outras drogas, bem como a rede de cuidados em saude mental, devendo ainda ser considerada a
rede de cuidados em DST/AIDS; e V - adogdo da légica de reducao de danos, como estratégica para o
éxito das ag¢des desenvolvidas por essas unidades.

§ 1° As outras unidades ambulatoriais mencionadas devem trabalhar seguindo orientacao
especifica, porém, dentro de sistemadtica similar a utilizada para os CAPSad, quanto a proposta de atencao
integral a usudrios e familiares, a inser¢do comunitaria e a 16gica territorial desses servigos.

§ 2° A criacdo do Servico Hospitalar de Referéncia para a Atengdo Integral aos Usuarios de
Alcool e outras Drogas - SHR-ad nio exclui a obrigatoriedade da existéncia de leitos para desintoxicagio
e repouso, conforme previsto pela Portaria N° 336/GM, de 19 de fevereiro de 2002, do Ministério da
Saude.

Art. 447. O componente de atengdo hospitalar de referéncia, previsto no inciso III do art. 444 deste
Regulamento, compreende a instalagdo dos Servicos Hospitalares de Referéncia para a Atengdo Integral
aos Usuarios de Alcool e outras Drogas - SHR-ad em Hospitais Gerais ¢ tém como objetivos:

I - compor rede de atengdo integral a usuarios de alcool e outras drogas, participando do sistema
de organizacao e regulagdo das demandas e fluxos assistenciais, em area geografica definida, respeitando
as atribui¢des e competéncias das instdncias do SUS para a sua implantacdo e gerenciamento;

IT - compor, na rede assistencial e em sua estrutura de atendimento hospitalar de urgéncia e
emergéncia, a rede hospitalar de retaguarda aos usudrios de alcool e outras drogas;

IIT - atuar respeitando as premissas do SUS e a logica territorial, salvo em casos de auséncia de
recursos assistenciais similares, onde a clientela atendida poderd ultrapassar os limites territoriais
previstos para a abrangéncia do servico;

IV - dar suporte a demanda assistencial caracterizada por situacdes de urgé€ncia/emergéncia que
sejam decorrentes do consumo ou abstinéncia de alcool e/ou outras drogas, advindas da rede dos Centros
de Atencdo Psicossocial para a Atengio a Usuarios de Alcool e outras Drogas - CAPSad, da rede bésica
de cuidados em satde - Programa Saude da Familia e Unidades Basicas de Saude - e de servigos
ambulatoriais especializados e ndo-especializados;



V - oferecer suporte hospitalar, por meio de internagdes de curta duragdao para usuarios de alcool
e/ou outras drogas, em situagdes assistenciais para as quais os recursos extra-hospitalares disponiveis nao
tenham obtido a devida resolutividade, ou ainda em casos de necessidade imediata de interven¢ao em
ambiente hospitalar, sempre respeitadas as determinacdes da Lei N° 10.216, de 6 de abril de 2001, e
sempre acolhendo os pacientes em regime de curtissima e curta permanéncia;

VI - oferecer, nas situagdes descritas nos incisos III e IV do art. 444 deste Regulamento,
abordagem, suporte e encaminhamento adequado aos usuarios que, mediante avaliacdo geral,
evidenciarem indicativos de ocorréncia de comorbidades de ordem clinica e/ou psiquica; e

VII - evitar a internag@o de usuarios de alcool e outras drogas em hospitais psiquiatricos.

Art. 448. O componente da rede de suporte social, previsto no inciso II do art. 444 deste
Regulamento, inclui dispositivos comunitarios de acolhida e cuidados, que devem ter as seguintes
caracteristicas:

I - articulagdo a rede de cuidados do SUS, ndo sendo, porém, componentes dessa rede, mas
instancia complementar, como, por exemplo, os grupos de mutua ajuda, entidades congregadoras de
usudrios, associagdes comunitarias € demais entidades da sociedade civil organizada;

IT - configuragdo da estrutura complementar a rede de servigos disponibilizados pelo SUS; e

Il - respeito as determinacdes da Lei N° 10.216, de 2001, no tocante as unidades ndo
componentes da rede do SUS que trabalham com a permanéncia de pacientes em regime fechado.

Art. 449. Os objetivos descritos no art. 447 deste Regulamento sdo direcionados prioritariamente a
pessoas que fazem uso prejudicial de dlcool, em face da magnitude epidemioldgica de seu uso e de suas
consequéncias, porém, contemplando igualmente o conjunto de usudrios de alcool e outras drogas que
apresente a maior demanda por cuidados, no territdrio de abrangéncia de cada servico.

Paragrafo tunico. O componente hospitalar do Programa de Atengio Integral a Usuérios de Alcool
e outras Drogas obedece as determinagdes da Lei N° 10.216, de 2001, que sdo relativas a internacao
hospitalar, considerando em sua légica de funcionamento somente internagdes hospitalares que
demandem por curta permanéncia dos usuarios em suas unidades de referéncia.

Art. 450. Os seguintes procedimentos especificos para a atencao hospitalar aos usudrios de alcool
e outras drogas realizados em Servigo Hospitalar de Referéncia para Aten¢do Integral aos Usuérios de
Alcool e outras Drogas - SHR-ad previamente habilitados, estdo inseridos na tabela de procedimentos do
SIH-SUS:

I - tratamento de intoxicacdo aguda, em Servico Hospitalar de Referéncia para a Atencao Integral
aos Usuarios de Alcool e outras Drogas - SHRad, com o tempo de permanéncia de 24 (vinte e quatro) a
48 (quarenta e oito) horas;

IT - tratamento da sindrome de abstinéncia do alcool, em Servigo Hospitalar de Referéncia para a
Atengdo Integral aos Usuarios de Alcool e outras Drogas - SHRad, com o tempo de permanéncia de 3
(trés) a 7 (sete) dias; e

IIT - tratamento de dependéncia do alcool, com a presenca de intoxica¢do aguda com evolugdo
para a instalacdo de sindrome de abstinéncia grave, ou ainda outros quadros de sindrome de abstinéncia
seguidos por complicagdes clinicas, neuroldgicas e psiquiatricas, em Servico Hospitalar de Referéncia
para a Atencdo Integral aos Usudrios de Alcool e outras Drogas - SHRad, com o tempo de permanéncia
de 3 (trés) a 15 (quinze) dias.

Paragrafo unico. Ficam mantidos os procedimentos ja contemplados na tabela SIH-SUS, relativos
a atenc¢ao hospitalar a usudrios de alcool e outras drogas.

Art. 451. Em razao da existéncia de diferentes niveis de organizacdo para as redes assistenciais
locais e da variagdo da incidéncia e da gravidade dos transtornos decorrentes do uso de alcool e outras
drogas, como primeira etapa do programa, deverdo ser habilitados
os Servigos Hospitalares de Atengdo Integral aos Usuarios de Alcool e outras Drogas - SRH-ad, de acordo
com as prioridades abaixo estabelecidas:



I - regides metropolitanas;

IT - Municipios acima de 200.000 (duzentos mil) habitantes;

III - Municipios que ja possuam CAPSad em funcionamento; e

IV - Municipios onde ja esteja implantado o Servigo de Atendimento Movel de Urgéncia - SAMU
-192.

Parédgrafo tinico. Deverao, também, ser consideradas outras necessidades de ordem epidemiologica
e estratégica para a consolidacao da rede assistencial aos usudrios de alcool e outras drogas.

Art. 452. Os recursos or¢amentarios relativos as agoes relativas ao Programa de Atengdo Integral a
Usuarios de Alcool e outras Drogas correrdo por conta do or¢amento do Ministério da Satde, devendo
onerar os seguintes Programas de Trabalho:

I - Apoio a Servigos Extra-Hospitalares para Transtornos de Satide Mental e Decorrentes do Uso
de Alcool e outras Drogas - 10.846.1312.0844;

IT - Atencdo a Satde dos Municipios Habilitados em Gestdo Plena do Sistema e nos Estados
Habilitados em Gestao Plena/Avancgada - 10.846.1312.0844; ¢

III - Atengdo a Satde dos Municipios Nao-Habilitados em Gestao Plena do Sistema e nos Estados
Nao-Habilitados em Gestao Plena/Avangada - 10.846.1220.0907.

Art. 453. A Secretaria de Atencdo a Saude devera adotar as providéncias necessarias ao
cumprimento e a regulamentagdo referente ao Programa de Atengdo Integral a Usuarios de Alcool e
outras Drogas, no que se refere aos procedimentos a ser realizados pelos Servicos Hospitalares de
Referéncia para a Atengdo Integral aos Usuarios de Alcool e outras Drogas - SHR-ad, aos critérios para
habilitagdo e as normas de funcionamento.

Art. 454. O Programa Nacional de Atengio Comunitéria Integrada a Usuarios de Alcool e outras
Drogas, instituido no ambito do Ministério da Satde, sera desenvolvido de forma articulada por este
Ministério e pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, tendo por
objetivos:

I - articulacdo das agdes desenvolvidas pelas trés esferas de governo destinadas a promover a
atencao aos pacientes com dependéncia e/ou uso prejudicial de alcool ou outras drogas;

IT - organizacdo e implantacdo da rede estratégica de servigos extra-hospitalares de atengdo aos
pacientes com esse tipo de transtorno, articulada a rede de atencao psicossocial;

III - aperfeigoamento das intervengdes preventivas como forma de reduzir os danos sociais e a
saude representados pelo uso prejudicial de dlcool e outras drogas;

IV - realizagdo de agdes de atengdo/assisténcia aos pacientes e familiares, de forma integral e
abrangente, com atendimento individual e em grupo, atividades comunitarias, orientagcdo profissional,
suporte medicamentoso, psicoterapico, de orientagao e outros;

V - organizacao e regulacdo das demandas e dos fluxos assistenciais; e

VI - promogdo, em articulagdo com institui¢des formadoras, da capacitacdo e supervisao das
equipes de aten¢do basica, dos servicos e dos programas de saide mental locais.

Art. 455. As competéncias e atribui¢des relativas a implantagao e gestdo do Programa Nacional de
Atengdo Comunitaria Integrada a Usuérios de Alcool e outras Drogas de cada nivel de gestio do SUS
estdo definidas na forma do Anexo LV a este Regulamento, nas respectivas condigdes de gestdo e na
divisdo de responsabilidades definida na Norma Operacional de Assisténcia a Satide - NOAS - SUS
01/2002, prevista na Se¢do I do Capitulo I deste Regulamento.

Art. 456. Em virtude dos diferentes niveis de organizagdo das redes assistenciais existentes nos
Estados e no Distrito Federal, da diversidade das caracteristicas populacionais existentes no Pais e¢ da
variagdo da incidéncia dos transtornos causados pelo uso abusivo ou dependéncia de alcool e outras
drogas, deverdo ser implantados no Pais Centros de Aten¢do Psicossocial para Atendimento de Pacientes
com dependéncia e/ou uso prejudicial de alcool e outras drogas.



Art. 457. Os procedimentos realizados pelos Centros de Atengdo Psicossocial - CAPS e pelos
Nucleos de Atencao Psicosossial - NAPS atualmente existentes, apos o seu recadastramento, assim como
0S Novos servigos que vierem a ser criados e cadastrados em conformidade com o estabelecido neste
Regulamento, serdo remunerados através do Subsistema de Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais
de Alta Complexidade/Custo APAC/SIA, conforme o estabelecido nas Portarias GM/MS n° 366, de 19 de
fevereiro de 2002, e SAS/MS n° 189, de 20 de mar¢o de 2002, do Ministério da Saude.

Art. 458. Os Municipios e os Estados que implantarem novos servigos ou realizarem a adequagao
dos ja existentes deverao receber um incentivo adicional de R$50.000,00 (cinquenta mil reais).

Parédgrafo unico. O incentivo de que trata o caput deste artigo sera transferido aos Municipios apds
avaliacdo e inclusdo das respectivas unidades no Programa Nacional de Atencdo Comunitaria Integrada a
Usuarios de Alcool e outras Drogas, pela Assessoria Técnica da Secretaria de Atencdo a Satde -
ASTEC/SAS/MS.

Art. 459. O Programa Permanente de Capacitacdo de Recursos Humanos da rede SUS para os
Servigos de Atengdo aos Pacientes com Transtornos causados pelo Uso Prejudicial e/ou Dependéncia de
Alcool e outras Drogas sera regulamentado em ato especifico da Secretaria de Atengio a Saude/SAS/MS.

Art. 460. Os recursos orcamentarios de que trata o art. 459 deste Regulamento correrdo por conta
do or¢camento do Ministério da Satide, devendo onerar os Programas de Trabalho:

I - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar em Regime de Gestdao Plena do SUS -
10.302.0023.4306; ¢

IT - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar prestado pela Rede Cadastrada no SUS -
10.302.0023.4307.

Art. 461. A Secretaria de Atencdo a Saude devera adotar as providéncias necessdrias ao
cumprimento do disposto nesta Subse¢do, referente ao Programa Nacional de Aten¢do Comunitaria
Integrada a Usuarios de Alcool e outras Drogas, procedendo a sua respectiva regulamentagao.

Art. 462. As Normas de Funcionamento e Cadastramento de Centros de Atencao Psicossocial para
Atendimento de Pacientes com Transtornos Causados pelo Uso Prejudicial e/ou Dependéncia de Alcool e
outras Drogas estao dispostas no Anexo LVI a este Regulamento.

Paragrafo unico. As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios em
Gestdo Plena do Sistema Municipal de Satde deverdo adotar as medidas necessdrias a organizagao,
habilitagdo e cadastramento dos Centros de que trata o caput deste artigo nos respectivos ambitos de
atuacao.

Art. 463. Os Centros de Referéncia designados nos Estados serdo responsaveis, junto aos gestores
estaduais e sob a coordenacao de Grupo de Trabalho constituido pela Secretaria de Atencao a Saude, pela
implementa¢do da primeira etapa do Programa Permanente de Capacitagdo para a Rede de CAPSad, na
forma descrita no Anexo LVII a este Regulamento.

Art. 464. Os gestores estaduais deverdo efetivar o cadastramento e/ou recadastramento dos
Centros de Atencdo Psicossocial para Atencdo a Pacientes com Transtornos Decorrentes do Uso
Prejudicial de Alcool e outras Drogas - CAPSad na forma deste Regulamento.

Secao X
Da Saude no Sistema Penitenciario

Art. 465. O Plano Nacional de Satude no Sistema Penitenciario, constante do Anexo LVIII a este
Regulamento, destina-se a prover a aten¢do integral a saide da populagdo prisional confinada em
unidades masculinas e femininas, bem como nas psiquiatricas.



Parédgrafo tnico. As acdes e servigos decorrentes do Plano de que trata o caput deste artigo terdo
por finalidade promover a satde da populagdo prisional e contribuir para o controle e/ou reducao dos
agravos mais frequentes que a acometem.

Art. 466. Sao prioridades para implementagdo do Plano Nacional de Saude do Sistema
Penitenciério:

I - a reforma e o equipamento das unidades prisionais visando a estruturacdo de servigos
ambulatoriais que atendam as necessidades de atencao no nivel basico, minimo da assisténcia no nivel da
média complexidade, conforme a NOAS/MS em seu Anexo III - Grupo 7, prevista na Secdo I do Capitulo
I deste Regulamento, e componentes das urgéncias e emergéncias em saide, em consonadncia com as
especificidades do Sistema Penitencidrio Nacional;

IT - a organizacao do sistema de informacao de saude da populacao penitenciaria;

Il - a implantacdo de agdes de promocdo da satde, em especial no ambito da alimentagao,
atividades fisicas, condi¢des salubres de confinamento e acesso a atividades laborais;

IV - a implementagdao de medidas de prote¢do especifica, como a vacinagdo contra hepatites,
influenza, tétano;

V - a implantacao de acdes para a prevencdo de tuberculose, hanseniase, diabetes, hipertensao,
hepatites, DST/AIDS e dos agravos psicossociais decorrentes do confinamento, bem como a distribui¢ao
de preservativos e insumos para a redugao de danos associados ao uso de drogas;

VI - a garantia do acesso da populacdao penitencidria aos demais niveis de aten¢do a saude, por
meio das referéncias, que deverdo estar incluidas na Programagao Pactuada Integrada (PPI)estadual,
mediante negociacao na Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

Art. 467. As Secretarias de Estado da Satde e da Justica deverdo formular o Plano Operativo
Estadual, na forma do Anexo LIX a este Regulamento, e apresentd-lo ao Conselho Estadual de Satde
correspondente e a Comissao Intergestores Bipartite definindo metas e formas de gestdo do referido
Plano, bem como a gestdo e a geréncia das agdes € servigos.

§ 1° A gestdo e a geréncia das agdes e servigcos de satde de que trata o caput deste artigo serdo
pactuadas no ambito de cada unidade federada, por meio da Comissdo Intergestores Bipartite e entre
gestores estaduais de saude e justica e gestores municipais de satude.

§ 2° Quando as Secretarias Municipais de Saude assumirem a gestdo e/ou a geréncia das acoes €
servicos de saude, deverd constar do Plano Operativo Estadual a aprovacdo do Conselho Municipal
deSaude.

§ 3° O processo de credenciamento dos estabelecimentos de satide das unidades prisionais e dos
profissionais, por meio do Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude constante do
Plano Operativo Estadual, devera ser realizado pela Secretaria Estadual de Saude, conforme orientagdes
do Plano Nacional de Saude no Sistema Penitencidrio.

§ 4° Para o desenvolvimento do respectivo Plano, as Secretarias de Estado da Saude e da Justiga
poderao estabelecer pactos de atuagdo conjunta com as Secretarias Municipais de Satde.

Art. 468. Para a implementacdo das acdes contidas no Plano Nacional, o Ministério da Saude,
Ministério da Justiga, as Secretarias Estaduais de Saude e de Justiga e as Secretarias Municipais de Saude
poderao estabelecer parcerias, acordos, convénios ou outros mecanismos similares com organizagdes nao-
governamentais, regularmente constituidas, que detenham experiéncia de atuagdo no Sistema
Penitenciario.

Art. 469. O financiamento das agdes de saude, no ambito do Sistema Penitenciario, devera ser
compartilhado entre os 6rgaos gestores da satde e da justica e das esferas de governo.

Art. 470. Fica criado o Incentivo para a Atengdo a Saude no Sistema Penitenciario, cabendo ao
Ministério da Saude financiar o correspondente a 70% (setenta por cento) do recurso e ao Ministério da
Justi¢a o correspondente a 30% (trinta por cento).



§ 1° Em unidades prisionais com o numero acima de 100 (cem) pessoas presas, serdo implantadas
equipes de saude, considerando uma equipe para até¢ 500 (quinhentos) presos, com incentivo anual
correspondente a R$ 40.008,00 (quarenta mil e oito reais) por equipe de saude implantada.

§ 2° Em unidades prisionais com o nimero de até 100 (cem) pessoas presas, as acoes € servicos de
saude serdo realizadas por profissionais da Secretaria Municipal de Saude, a qual serd repassado
Incentivo, no valor de R$ 20.004,00 (vinte mil e quatro reais) por ano por estabelecimento prisional.

§ 3° O Incentivo de que trata o § 2° deste artigo financiara:

I - as a¢des de promocgao da saude;

IT - as agdes de atencdo no nivel basico relativos a:

a) saude bucal,

b) satide da mulher;

c¢) doengas sexualmente transmissiveis e AIDS;

d) satde mental;

e) hepa tites;

f) tuberculose;

g) hipertensao;

h) diabetes;

1) hanseniase;

J) assisténcia farmacéutica basica;

1) imunizagdes; e

m) coleta de exames laboratoriais.

§ 4° Os créditos orcamentarios e os recursos financeiros provenientes do Fundo Penitenciario
Nacional - FUNPEN do Ministério da Justica, de que trata este artigo, serdo repassados ao Fundo
Nacional de Satde, com vistas a sua transferéncia aos Estados e/ou aos Municipios.

§ 5° Os recursos do Ministério da Saude e do Ministério da Justica poderao ser repassados do
Fundo Nacional de Saude aos Fundos Estaduais e/ou Municipais de Satude, dependendo da pactuagdo no
ambito de cada unidade federada, para os respectivos servigos executores do Plano, de acordo com
regulamentacdo do Ministério da Saude.

§ 6° A nao-alimentagao dos Sistemas de Informacoes, conforme orientacdes do Plano Nacional de
Satde no Sistema Penitenciario, por 2 (dois) meses consecutivos ou 3 (trés) meses alternados durante o
ano, acarretara a suspensao do repasse do Incentivo.

Art. 471. O Ministério da Justica alocara recursos financeiros que serdo utilizados no
financiamento da reforma fisica e na aquisi¢ao de equipamentos para os estabelecimentos de satde das
unidades prisionais, além daqueles que compdem o Incentivo para a Atengdo a Saude no Sistema
Penitenciério.

Art. 472. As Secretarias Estaduais de Saude e de Justi¢a participardo do financiamento do Plano
Nacional, fixando suas contrapartidas para o desenvolvimento das agdes de Atencdo Basica, promogao,
prevencao e assisténcia a saude, bem como aquelas relacionadas as condigdes de infraestrutura e
funcionamento dos presidios, a composi¢do e o pagamento das equipes de satde e a referéncia para a
média e a alta complexidade, conforme o Limite Financeiro de Assisténcia do Estado.

Paragrafo unico. As Secretarias Municipais de Saude participardo do financiamento do Plano
Nacional, definindo suas contrapartidas para o desenvolvimento das agdes de Atengdo Basica, promogao,
prevencao e assisténcia a saude.

Art. 473. A Atencdo Basica de Saude, a ser desenvolvida no ambito das unidades penitencidrias,
sera realizada por equipe minima, integrada por:

I - médico;

II - enfermeiro;

IIT - odontdlogo;

IV - assistente social;



V - psicologo;

VI - auxiliar de enfermagem; e

V - auxiliar de consultorio dentério.

§ 1° Os profissionais da equipe de que trata o caput deste artigo terdo uma carga horaria de 20
(vinte) horas semanais, tendo em conta as caracteristicas deste atendimento.

§ 2° Cada equipe de satde sera responsavel por até¢ 500 (quinhentos) presos.

§ 3° Nos estabelecimentos prisionais com até 100 (cem) pessoas, o atendimento sera realizado no
proprio estabelecimento por profissionais da Secretaria Municipal de Satde, respeitando a composi¢do de
equipe de que trata o caput deste artigo, € com carga hordria minima de 4 (quatro) horas semanais.

§ 4° Os Hospitais de Custodia e Tratamento Psiquiatrico serdo beneficiados pelas a¢des previstas
neste Regulamento e, em razdo de sua especificidade, serdo objeto de norma propria.

§ 5° O Ministério da Saude garantird, a cada equipe implantada, o fornecimento regular de kit de
medicamentos basicos.

Art. 474. Nos estabelecimentos de saide em unidades prisionais classificadas como presidios,
penitenciarias ou coldnias penais, as pessoas presas poderao ser selecionadas para trabalhar como agentes
promotores de saude.

§ 1° A decisdo de trabalhar com agentes promotores de saude devera ser pactuada entre a dire¢ao
do estabelecimento prisional e a(s) equipe(s) de satde.

§ 2° Os agentes promotores de saude, recrutados entre as pessoas presas, atuardo sob a supervisao
da equipe de saude.

§ 3° Sera proposta ao Juizo da Execucao Penal a concessao do beneficio da remigdo de pena para
as pessoas presas designadas como agentes promotores de saude.

Art. 475. O acompanhamento das agdes voltadas a atencdo integral das pessoas presas sera
realizado, em ambito nacional, por Comissdao de Acompanhamento, formalmente indicada e integrada por
representantes:

I - do Ministério da Saude:

a) Secretaria de Atenc¢do a Saude;

b) Secretaria-Executiva;

c¢) Fundacao Nacional de Saude;

d) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

II - do Ministério da Justica

a) Secretaria Nacional de Justica;

b) Conselho Nacional de Politica Criminal e Penitenciaria;

III - do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS;

IV - do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS; e

V - do Forum Nacional dos Secretarios Estaduais de Justiga.

§ 1° Cabera a Comissdo de que trata o caput deste artigo apoiar os Ministérios da Satde e da
Justi¢a no cumprimento de suas responsabilidades, relativas a atengdo integral das pessoas presas.

§ 2° Os instrumentos essenciais de trabalho da Comissao serao:

I - o Plano Nacional de Satude no Sistema Penitenciario; e

IT - os Planos Operativos Estaduais.

§ 3° A Comissdo reunir-se-a4 periodicamente, em intervalos compativeis ao acompanhamento,
sobretudo, da operacionalizagdo dos Planos Operativos, avaliando a tendéncia do cumprimento dos
compromissos assumidos, podendo propor aos Ministérios da Saude e da Justica e as Secretarias
Estaduais de Saude e Justica e as Secretarias Municipais de Saude as modificagcdes que eventualmente
forem necessarias.

Art. 476. O Termo de Adesdo ao Plano Nacional, a ser formalizado pelas respectivas Secretarias
Estaduais de Saude e de Justica, esta aprovado nos termos do Anexo LX a este Regulamento.



Art. 477. A Secretaria de Atencdo a Saude e a Secretaria- Executiva, do Ministério da Saude,
deverdo adotar, ouvido o Ministério da Justica, as providéncias complementares necessarias a
operacionalizagdo do Plano aprovado.

Secao XI
Dos Transplantes

Art. 478. A utilizagdo de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano para fins cientificos sera
permitida somente depois de esgotadas as possibilidades de sua utilizacdo em transplantes.

Art. 479. As atividades de transplantes estdo disciplinadas no Regulamento Técnico, disposto no
Anexo LXI a este Regulamento.

Art. 480. Todas as entidades, publicas ou privadas, interessadas na realizacao de transplantes ou
enxertos de partes, 0rgaos ou tecidos, para finalidades terapéuticas, deverdao observar o disposto no Anexo
LXI a este Regulamento.

Paragrafo unico. Os procedimentos relacionados com os transplantes em estdgio de avaliagdo
tecnologica, quando vencida a fase experimental, s6 poderdo ser praticados apds a sua inclusdo no Anexo
LXI a este Regulamento.

Art. 481. O Secretario de Atencdo a Saude podera designar titular de cargo em comissdo para
responder pela coordenagdo do 6rgdo central do Sistema Nacional de Transplantes, a quem delegara as
atribui¢des previstas nos incisos [ a IX do artigo 4° do Decreto N° 2.268, de 30 de junho de 1997.

Art. 482. A Central de Notificagdo, Captacio e Distribui¢do de Orgios - CNCDO de Santa
Catarina, as equipes especializadas e os estabelecimentos de satde deverdo se adequar ao disposto no
Anexo LXI a este Regulamento para revalidagcdo dos credenciamentos e das autorizagdes.

Subsecao I
Da Central de Notificagdo, Captagdo e Distribui¢do de Orgios

Art. 483. A Central de Notificagdo, Captagdo e Distribuicio de Orgios - CNCDO esta
subordinada a coordenacdo do o6rgdo central do Sistema Nacional de Transplantes, sendo sua auxiliar no
desenvolvimento das seguintes atividades e atribuigdes:

I - gerenciamento da lista unica nacional de receptores, com todas as indicagdes necessarias a
busca, em todo o territério nacional, de tecidos, 6rgdos e partes compativeis com suas condigdes
organicas;

IT - implantagdo e gerenciamento do sistema nacional de informag¢des em transplantes - listas de
espera, captagdo e distribui¢do de 6rglos, realizacdo de transplantes e seus resultados;

IIT - articulagdo com as Centrais Estaduais/Regionais de Notificagdo, Captagdo e Distribui¢do de
Orgdos e com os demais integrantes do Sistema Nacional de Transplantes;

IV - articulagdo da distribuicdo de orgdos entre Estados, quando for o caso, fazendo-o em
conformidade com a lista nacional de receptores, com as condigdes técnicas de transporte e distribuigdo e
dos demais critérios estabelecidos na legislagdo em vigor, de forma a garantir o melhor aproveitamento
dos orgaos disponiveis e a equidade na sua destinacao; e

V - auxilio as CNCDO na articulagdo dos meios que viabilizem o transporte dos o6rgaos captados
quando se tratar de distribui¢do entre Estados.

Paragrafo Gnico. A Central de Notificagido, Captacio e Distribui¢io de Orgios devera funcionar,
ininterruptamente, nas 24 (vinte e quatro) horas do dia.



Art. 484. A Secretaria de Atencdao a Saude devera estabelecer as normas de funcionamento ¢
critérios técnicos a ser utilizados pela Central Nacional de que trata o art. 483 deste Regulamento e

articular, com as correspondentes unidades do Ministério da Satde, os meios necessarios a sua
operacionalizacdo e funcionamento.

Subsecao II
Do Registro Nacional de Doadores de Orgios e Tecidos

Art. 485. O Registro Nacional de Doadores de Orgdos e Tecidos tem como objetivo a coleta de
manifestagdo favoravel a doacdo, post mortem, de 6rgaos e/ou tecidos para fins de transplantes,de todos
os cidaddos que, voluntariamente, a queiram fazer, de forma a consolidar, em nivel nacional, um banco de
dados que contenha a lista de todos os potenciais doadores de 6rgaos e/ou tecidos do Pais.

§ 1° O Registro Nacional de Doadores de Orgios e Tecidos sera gerenciado pela Coordenagéo-
Geral do Sistema Nacional de Transplantes, do Ministério da Satde, com a parceria das Secretarias
Estaduais de Saude e das Centrais Estaduais e Regionais de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de
Orgios, que estabelecerdo, em seus respectivos ambitos de atuagdo, os mecanismos necessarios a
obtenc¢do da manifestagdao dos potenciais doadores.

§ 2° A manifestagdo de vontade favordvel a doagdo de orgaos e/ou tecidos podera ser realizada,
em vida, por qualquer pessoa juridicamente capaz, junto ao Registro Nacional de Doadores de Orgdos e
Tecidos, conforme o estabelecido neste Regulamento.

§ 3° A manifestagdo de vontade a que se refere o § 2° poderd ser retirada, a qualquer tempo,
mediante solicitagdo ao Registro Nacional de Doadores de Orgios e Tecidos.

Art. 486. Todos os cidaddos que se inscreverem no Registro Nacional de Doadores de Orgdos
fardo jus ao recebimento de um Cartéio de Identificacdo de Doador de Orgdos e Tecidos, cujo modelo sera
definido pela Secretaria de Atencao a Saude, do Ministério da Saude.

Parédgrafo unico. O Cartao de Identificagdo de que trata o caput deste artigo, que serd emitido pelo
Ministério da Saude, identificara o potencial doador e explicitard sua condigdo favoravel a doacao de
orgaos e tecidos para fins de transplante.

Art. 487. A consulta e a autorizacao da familia do potencial doador € indispensavel a efetivacao da
retirada de orgdos e/ou tecidos para fins de doacdo em qualquer situagdo, seja na de cidaddo com
manifestacio favoravel a doagio, inscrita no Registro Nacional de Doadores de Orgios e Tecidos, seja na
omissao desta manifestagao.

Art. 488. A Secretaria de Atengdo a Saude devera adotar as providéncias necessarias a
operacionalizacdo para manutengdo do Registro Nacional de Doadores de Orgaos e Tecidos disposto
neste Regulamento.

Art. 489. Os mecanismos destinados a organizar o fluxo de informagdes, de tipificagdo e cadastro
de doadores no Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea - REDOME estdo
aprovados nos termos do Anexo LXII a este Regulamento.

Art. 490. As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal que tenham Central de
Notificagdo, Captagio e Distribui¢do de Orgdos instalada e em funcionamento deverdo adotar as medidas
necessarias para que essas Centrais exer¢am as seguintes atividades relativas a ampliagdo do REDOME:

I - organizagdo dos fluxos de captagdo de doadores voluntarios;

I - organizacao do sistema de orientagdes aos candidatos;

IIT - organizagdo do encaminhamento desses candidatos ao Hemocentro mais proximo,
previamente designado pela Secretaria de Saude;



IV - organiza¢ao e informacdo ao(s) Hemocentro(s) de grade de distribuicdo dos exames de
histocompatibilidade aos laboratorios devidamente cadastrados no SUS, classificados como de Tipo II,
em conformidade com as Portarias GM/MS N° 1.312 e¢ 1.313, ambas de 30 de novembro de 2000, do
Ministério da Satde, de acordo com sua capacidade instalada contratada;

V - recep¢do e envio ao Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea -
REDOME, no Instituto Nacional de Cancer - INCA, do Ministério da Saude, no Rio de Janeiro, dos
resultados dos exames realizados pelos laboratérios e das demais informagdes necessarias a implantagao
do cadastro, de acordo com o documento Termo de Consentimento/Autorizacao de Exames/Resultados de
Exames, conforme modelo estabelecido no Anexo LXIII a este Regulamento; e

VI - manuteng¢do de arquivo contendo as informagdes repassadas ao REDOME.

§ 1° Na hipotese de nao haver laboratorio de histocompatibilidade cadastrado e/ou classificado
como de Tipo II no Estado em que esteja instalada a CNCDO, a Secretaria Estadual de Saude devera
estabelecer os mecanismos necessarios para o envio, pelo Hemocentro, das amostras de sangue coletadas
dos candidatos a doacdo a um laboratério que esteja nessas condigdes, para a realizagdo dos exames
pertinentes.

§ 2° Aqueles Estados que ndo tenham CNCDO instalada e em funcionamento poderdo estabelecer
fluxos alternativos que nao envolvam a Central, obedecendo, no entanto, aos demais preceitos
estabelecidos neste Regulamento.

Art. 491. As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal deverao estabelecer o rol de
Hemocentros sob sua gestdo que deverdo fazer parte do processo de cadastramento no REDOME,
disponibilizando essa relacdo as suas respectivas CNCDO.

Art. 492. As seguintes responsabilidades e atividades deverdo ser assumidas e desenvolvidas pelos
Hemocentros designados no processo de cadastramento no REDOME, conforme definido no art. 491
deste Regulamento:

I - receber os candidatos a doacao encaminhados pela CNCDO;

IT - orientar os candidatos no que se refere ao procedimento de doagdo de medula propriamente
dito, conforme sugestao de texto basico contido no Anexo LXIV a este Regulamento;

IIT - obter do candidato a formalizacdo de sua disposi¢do de doacdo, no documento Termo de
Consentimento/Autorizagdo de Exames/ Resultados de Exames, conforme o modelo estabelecido no
Anexo LXIII a este Regulamento;

IV - coletar, processar e armazenar, de acordo com as especificidades técnicas pertinentes, o
material necessario a realizacdo dos exames de histocompatibilidade requeridos para cadastramento do
doador no REDOME;

V - enviar, adotados os adequados procedimentos de acondicionamento e transporte, ao
laboratério de histocompatibilidade cadastrado, de acordo com a grade de distribuicdo estabelecida pela
CNCDO, o material a ser submetido aos exames de histocompatibilidade;

VI - localizar e chamar o candidato a doagdo, no caso de, apds sua inscricio no REDOME, ele
vier a ser selecionado como possivel doador para um determinado receptor, ocasido em que coletard nova
amostra de material para a realizacdo da 2% etapa da identificacdo do doador (que sera enviada ao
laboratério de histocompatibilidade) e realizard, no proprio Hemocentro, os exames de sorologia do
doador, informando os resultados obtidos a CNCDO; e

VII - manter arquivo contendo as informagdes relativas aos candidatos a doagdo recebidos e
encaminhados.

§ 1° Na eventualidade de o Hemocentro ter capacidade instalada, em sua propria estrutura, para a
realizacdo dos exames de histocompatibilidade, sendo seu laboratério cadastrado e classificado como de
Tipo II, devera fazé-lo esgotando, em primeiro lugar, essa
capacidade e, se for o caso, enviando os exames excedentes aos laboratdrios cadastrados de acordo com a
grade de distribuicdo estabelecida pela CNCDO.



§ 2° Aqueles exames de histocompatibilidade realizados pelo proprio Hemocentro deverao ser
processados/faturados de acordo com o estabelecido no art. 5° da Portaria GM/MS N° 1.314, de 30 de
novembro de 2000, do Ministério da Satude, ¢ o resultado informado a CNCDO.

§ 3° Na hipotese prevista no inciso VI deste artigo, os exames de sorologia realizados pelo
Hemocentro poderao ser processados/ faturados de acordo com as normas ¢ a tabela em vigor.

§ 4° Em qualquer hipotese, a coleta, o processamento inicial, a armazenagem, o acondicionamento
e o transporte de material colhido de candidatos a doagcdo de medula 6ssea para envio aos laboratorios de
histocompatibilidade com a finalidade de cadastramento
no REDOME, poderé ser processado/faturado pelo Hemocentro, conforme o estabelecido no art. 6° da
Portaria GM/MS N° 1.314, de 30 de novembro de 2000, do Ministério da Saude.

§ 5° O material de que trata o inciso V deste artigo devera ser acompanhado de autorizagao, para
realizacdo dos exames contida no documento de que trata o inciso III (Anexo LXIII).

Art. 493. As seguintes responsabilidades e atividades deverao ser assumidas e desenvolvidas pelos
Laboratorios de Histocompatibilidade (laboratérios de histocompatibiliade cadastrados no SUS e
classificados como de Tipo II, em conformidade com as Portarias GM/MS N° 1.312 e 1.313, de 30 de
novembro de 2000, do Ministério da Satde, no processo de cadastramento de doadores no REDOME:

I - receber o material a ser submetido aos exames de histocompatibilidade enviados pelo
Hemocentro, acompanhado da autorizagdo, para a realizagdo desses exames, contida no documento cuja
forma consta do Anexo LXIII a este Regulamento;

I - realizar os exames de histocompatibilidade previstos na 1* Fase de identificagdo do doador, em
conformidade com o estabelecido no art. 5° da Portaria GM/MS N° 1.314, de 30 de novembro de 2000, do
Ministério da Satde;

III - anotar os resultados dos exames no documento cuja forma consta do Anexo LXIII a este
Regulamento;

IV - enviar, a CNCDO, o documento (Anexo LXIII), devidamente preenchido e assinado pelo
responsavel técnico do laboratorio; e

V - no caso previsto no inciso VI do art. 492 deste Regulamento, receber a nova amostra e realizar
o exame previsto na 2* Fase de identificagdo do doador, em conformidade com o estabelecido art. 5° da
Portaria GM/MS N° 1.314, de 30 de novembro de 2000, do Ministério da Satde, informando o resultado a
CNCDO.

Parédgrafo unico. O laboratorio processard/faturara os procedimentos realizados e autorizados pelo
Hemocentro, por meio de Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexidade/ Custo -
APAC, de acordo com o estabelecido art. 4° da Portaria GM/MS N° 1.314, de 30 de novembro de 2000,
do Ministério da Saude, informando o resultado a CNCDO.

Art. 494. A Secretaria de Atencdo a Saude devera adotar as medidas necessarias ao cumprimento
do disposto neste Regulamento.

Art. 495. Os procedimentos relativos a realizagdo de exames de histocompatibilidade e de coleta,
processamento inicial, armazenagem, acondicionamento e transporte de material colhido de candidatos a
doacdo de medula 6ssea pelo Hemocentro, estabelecidos na
Portaria GM/MS N° 1.317, de 30 de novembro de 2000, do Ministério da Saude, serdo custeados com
recursos do Fundo de A¢des Estratégicas e Compensacao - FAEC, devendo ser processados por meio de
APAC.

Art. 496. Os critérios para Cadastramento de Candidatos a Receptores de Figado - Doador
Cadaver, no Cadastro Técnico de Receptores de Figado - "lista tinica" - das Centrais de Notificagdo,
Captagio e Distribui¢do de Orgdos - CNCDO, estdo dispostos no Anexo LXV a este Regulamento.

Art. 497. E obrigatéria a observancia dos critérios aprovados para a inclusdo de candidatos a
receptores de figado nos Cadastros Técnicos de Receptores de Figado - "lista tnica" - por todas as



CNCDO das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal em cujo ambito de atuagao haja esse
Cadastro e sejam realizados transplantes de figado.

§ 1° E vedado o estabelecimento de critérios proprios pelas CNCDO com a mesma finalidade.

§ 2° Fica mantida a inscricdo de todos os candidatos a receptores de figado que tenham sido
inscritos nos Cadastros Técnicos de Receptores de Figado - "listas tinicas" - das CNCDO em data anterior
a 14 de margo de 2002, com a respectiva ordem de inscrigao.

Art. 498. As Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal deverdo criar, no ambito das
respectivas CNCDO, onde sao realizados transplantes de figado, Camara Técnica de Transplante de
Figado.

§ 1° As Camaras previstas neste artigo deverdo ser criadas e instaladas, por ato do Secretario de
Saude.

§ 2° Enquanto ndao forem criadas as respectivas Camaras, as solicitagdes de inscricdo nos
Cadastros Técnicos de Receptores de Figado que dependam de aprovacgdo dessas Camaras deverdo ser
apreciadas pelos 6rgdos técnicos da propria CNCDO.

Art. 499. As Camaras Técnicas de Transplante de Figado de que trata o art. 498 deste
Regulamento deverao ser constituidas, no minimo, pelos seguintes membros:

I - Coordenador da CNCDO - Coordenador da Camara, como membro nato;

IT - um representante do Conselho Regional de Medicina, indicado pelo Conselho e cuja escolha
devera recair sobre médico que nao seja integrante de equipe de transplante de figado;

III - hepatologistas/ gastroenterologistas- clinicos ou cirurgides, que deverdo ser escolhidos pelo
gestor estadual do SUS dentre aqueles que nao sejam integrantes de equipe de transplante de figado no
respectivo Estado ou Distrito Federal;

IV - um ou mais representantes de equipes de transplante de figado autorizadas pelo SNT no
Estado, at¢ o maximo de quatro equipes representadas.

§ 1° Nos Estados onde existam mais de 4 (quatro) equipes de transplante de figado autorizadas
pelo SNT, devera ser observado o rodizio anual das equipes representadas de maneira a permitir que
todas, a seu tempo, sejam representadas na Camara.

§ 2° A duragdo do mandato dos membros mencionados nos incisos II, IIl e IV ¢ de 1 (um) ano,
vedada a recondug¢do no periodo imediatamente subseqiiente.

§ 3° Devera ser observada a paridade entre o nimero de membros mencionados nos incisos III e
IV.

§ 4° As deliberacdes da Camara Técnica deverdo ser adotadas por consenso entre os seus
membros.

§ 5° E de responsabilidade do gestor do SUS estadual e do Distrito Federal a viabilizagio dos
meios para o pleno funcionamento da Camara Técnica.

Art. 500. Nos Estados, ou no Distrito Federal em que estejam criadas e em funcionamento
CNCDO regionais, podera ser criada, para cada regional, a respectiva Camara Técnica Regional de
Transplante de Figado, observadas as mesmas regras de constitui¢do e funcionamento das Camaras
Estaduais ou do Distrito Federal.

Paragrafo unico. As Camaras Técnicas Regionais apreciardo, exclusivamente, os candidatos a
receptor que estejam em seu ambito de atuagdo, nos casos previstos no art. 501 deste Regulamento.

Art. 501. A aprovagdo de inscricdo de candidatos a receptores de figado no Cadastro Técnico de
Receptores de Figado -"lista unica"- pelas Camaras Técnicas de Transplante de Figado é obrigatoria nos
seguintes casos:

I - de pacientes em que os critérios aprovados por este Regulamento determinem expressamente a
apreciagdo da Camara; e

IT - de solicitacdo de inclusdo na "lista tinica" de transplante de figado, por equipe de transplante,
de pacientes que ndo estejam contemplados nos critérios de inclusdo aprovados por este Regulamento.



§ 1° E vedada a apreciagio pela Camara de pedidos de inscri¢io enquadrados naqueles casos em
que esteja contraindicado o cadastramento, conforme os critérios estabelecidos por este Regulamento.

§ 2° Os pedidos de inscricdo deverdao ser instruidos com relato do caso, laudos de exames
complementares de diagnostico e demais documentos técnicos necessarios para sua apreciagao.

§ 3° Durante a avaliagdo inicial do pedido pela Camara Técnica, o Coordenador da CNCDO
deverd manter sigilo sobre a identidade do paciente e da equipe que solicita a inscri¢ao, devendo o
processo receber um nimero de identificacao.

§ 4° A Camara Técnica podera condicionar a apreciagao do pedido a:

I - apresentacdo de informagdes complementares pelas equipes solicitantes;

IT - realizagdo de avaliacdo clinica de cada paciente por membros da Camara, de exames
complementares de diagnostico que julgar necessarios, observados os preceitos éticos e legais envolvidos;
e

III - consulta a outros especialistas da area.

§ 5° Se necessaria a avaliacao clinica mediante exame do paciente, a identidade deste devera ser
revelada apenas aos examinadores, que a deverdo manter em sigilo perante os demais membros da
Camara Técnica.

§ 6° Apos a analise de cada caso cuja apreciacao lhe tenha sido submetida, a Camara Técnica
deverd emitir uma Ata de Deliberagao em que fique claramente consubstanciada a decisao adotada, que
deverd ser enviada a coordenagdo da CNCDO e a equipe solicitante para a adog¢do das medidas
pertinentes.

§ 7° As decisoes proferidas pela Camara poderdo ser objeto de pedido de reconsideracdo, que
devera ser apresentado a propria Camara, instruido com razdes que justifiquem uma eventual alteragcao da
decisdao tomada anteriormente.

Art. 502. As CNCDO deverao enviar, mensalmente, a Coordenagdo do Sistema Nacional de
Transplante relato individual e sumdrio dos casos cuja inscricdo nas "listas Unicas" tenham sido
submetidos a apreciagdo da Camara Técnica de Transplante de Figado, bem como copia das respectivas
Atas de Deliberacao.

Subsecao III
Da Importagio de Orgdos e Tecidos

Art. 503. A importagdo de corneas sera feita, exclusivamente, por paciente inscrito na respectiva
lista de espera da Central de Notificacdo, Captagdo e Distribui¢do de Orgaos - CNCDO e vinculado a
equipes e centros transplantadores, cadastrados no Sistema Nacional de Transplantes - SNT.

Art. 504. A anuéncia, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a importacdo de corneas sera
efetuada por parecer conclusivo da respectiva CNCDO estadual.

Paragrafo tnico. Os resultados dos transplantes realizados com corneas importadas deverdo ser
encaminhados a CNCDO nos relatérios mensais.

Art. 505. Os custos com a importagdo de corneas caberdo exclusivamente ao paciente.

Art. 506. A faléncia primaria no transplante de cdrneas importadas ndo sera considerada urgéncia
para um novo transplante com corneas locais.

Art. 507. Os exames soroldgicos realizados no doador de 6rgdos, em conformidade com a
legislacdo vigente no pais de origem, serdo aceitos para efeito de transplante com cornea importada.

Paragrafo Unico. A responsabilidade pela avaliagdo da qualidade da coérnea importada a ser
transplantada serd da equipe médica transplantadora.



Subsec¢ao IV
Do Transplante de Rins e Pancreas

Art. 508. A Coordenagdo do Sistema Nacional de Transplantes - SNT concederd autorizacao as
equipes especializadas e aos estabelecimentos de satde para a realizagdo de transplante conjugado de rim
e pancreas, observando as disposi¢cdes dos capitulos III ¢ V do Regulamento Técnico aprovado nos
termos do Anexo LXI, conforme o disposto na Secao XI do Capitulo II deste Regulamento.

§ 1° Cada equipe devera ser composta, no minimo, por:

a) um cirurgido com treinamento em cirurgia pancreatica e em transplante de 6rgao solido;

b) um cirurgido urologista; e

¢) um médico nefrologista.

§ 2° Os estabelecimentos de saude, para efeito de exigéncia, enquadram-se na classe III, referida
nos arts. 15 e 16 do Regulamento aprovado nos termos do Anexo LXI, conforme o disposto na Secao XI
do Capitulo II deste Regulamento, e devem dispor, também, das condi¢des estabelecidas para o
transplante de rim.

Art. 509. Os pacientes com indica¢ao de transplante conjunto de rim e pancreas devem ser
inscritos no sistema de lista tnica, formando um subconjunto do cadastro técnico para o transplante renal.

Paragrafo unico. Os pacientes ja inscritos na lista de distribuicao de rim, ao ser transferidos para a
lista de rim e pancreas, terdo mantidas as datas da inscri¢do original.

Art. 510. O pancreas e um rim serdo oferecidos, preferencialmente, ao receptor de transplante
combinado, quando o doador preencher os seguintes critérios minimos:

a) idade entre 10 (dez) e 45 (quarenta e cinco) anos;

b) peso entre 30 (trinta) e 90 (noventa) kg; e

¢) auséncia de antecedentes pessoais ou parentes em primeiro grau com diabetes mellitus.

Pardgrafo tnico. Caso o referido doador seja recusado pelas equipes para transplantagdao de
pancreas e rim, os dois rins serdo automaticamente alocados para a fila de transplante renal isolado,
seguindo-se critérios preestabelecidos.

Art. 511. A selegdo de pacientes para a distribuicdo do conjunto rim e pancreas do mesmo doador
deve ser feita empregando-se os critérios minimos a seguir:

I - critérios excludentes:

a) amostra do soro do receptor fora do prazo de validade;

b) incompatibilidade sanguinea entre o receptor e o doador, em relagao ao Sistema ABO;

II - critérios de classificacao:

a) tempo decorrido da inscrigdo na lista inica; e

b) casos de urgéncia, com justificativa prévia apresentada a Central de Notificagdo, Captagdo e
Distribui¢io de Orgaos - CNCDO.

Paragrafo inico. A ponderag¢do dos critérios minimos e a inclusdo de critérios complementares
dar-se-30 no ambito das CNCDO.

Art. 512. Deixando de existir as condi¢gdes para a realizacdo do transplante conjugado de rim e
pancreas, compreendida a recusa do paciente, este podera ser reinscrito na lista do transplante do rim,
mantendo a data da inscri¢do original.

Art. 513. Os critérios de distribui¢do instituidos por este Regulamento deverdo ser reavaliados
quando 90% (noventa por cento) dos pacientes inscritos nas listas de espera para transplante de rim e
conjugado de rim e pancreas estiverem identificados em relagdo aos Antigenos Leucocitarios Humanos -
HLA.



Art. 514. Os transplantes de pancreas, pré ou pos-transplante renal ou isolados, devem ser
realizados em conformidade com o disposto no § 1° do artigo 17 e no artigo 34 do Regulamento Técnico
aprovado nos termos do Anexo LXVII, conforme o disposto na Se¢do XI do Capitulo II deste
Regulamento.

Pardgrafo unico. Ocorrendo, no ambito de uma CNCDO, a existéncia de um nimero maior de
receptores, em relacdo aos doadores de pancreas, a Coordenagdo do SNT deverd ser comunicadapara o
estabelecimento dos critérios minimos de distribui¢ao.

Subse¢ao V
Do Transplante de Figado

Art. 515. Dever-se-4 proceder a modificagdo dos critérios de distribui¢ao de figado de doadores
cadaveres para transplante, que estdo estabelecidos nos termos deste Regulamento, devendo-se implantar
o critério de gravidade do estado clinico do paciente.

§ 1° Para aferir a varidvel de que trata o caput deste artigo, sera adotado o sistema Model for End-
stage Liver Disease - MELD / Pediatric End-Stage Liver Disease - PELD, conforme o constante no
Anexo LXVI a este Regulamento.

§ 2° Tanto os pacientes ja inscritos quanto os que venham a ser inscritos apos a implanta¢ao do
critério estardo sujeitos as novas regras de alocagdo de 6rgaos.

Art. 516. Os exames - dosagens séricas de creatinina, bilirrubina total e determinagdo da Relagao
Normatizada Internacional - RNI- da atividade da protrombina necessarios para o calculo do MELD, para
adultos e adolescentes maiores de 12 (doze) anos, € o valor de bilirrubina, valor de RNI e valor de
albumina sdo necessarios para o calculo do PELD para criangas menores de 12 (doze) anos, deverao ser
realizados em laboratorios reconhecidos pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica - SBPC ou por
instituicdes hospitalares autorizadas pelo Sistema Nacional de Transplantes para realizagao de transplante
hepatico.

Parédgrafo unico. Os diferentes exames necessarios para cada calculo do MELD/PELD deverao ser
realizados em amostra de uma tnica coleta de sangue do potencial receptor.

Art. 517. A distribuicdo de figado serd realizada pelas Centrais de Notificacdo, Captacdo e
Distribui¢do de Orgdos - CNCDO, utilizando o Programa Informatizado de gerenciamento da lista de
espera indicado pelo Sistema Nacional de Transplantes - DATASUS
SNT 5.0 ou superior, instituido pela Portaria N° 783/GM, de 12 de abril de 2006, do Ministério da Satde.

Art. 518. As inscrigdes no cadastro atual de receptores de figado em lista de espera, efetuadas
antes de 29 de maio de 2006, serdo mantidas e estardo sujeitas aos novos critérios definidos para alocacao
dos orgaos ofertados.

Art. 519. E de responsabilidade da equipe de transplante, a qual o candidato esta vinculado, a
manuten¢do ou a exclusdo do paciente na lista, de acordo com a evolugdo da doenca e a indicagdo do
procedimento como medida terapéutica.

Subsecao VI
Dos Bancos de Orgios e Tecidos

Art. 520. O Programa Nacional de Implantacao/Implementagdo de Bancos de Olhos, criado no
ambito do Sistema Nacional de Transplantes, obedecera ao disposto neste Regulamento.

§ 1° O Programa ora criado tem por objetivo oferecer as condigdes para a
implantacao/implementacao de 30 (trinta) Bancos de Olhos a ser distribuidos, em locais estratégicos, no



territorio nacional, como forma de viabilizar/estimular a ampliacdo da captagdo de corneas para
transplante, garantir adequadas condigdes técnicas e de seguranga para esta captagao e, por fim, ampliar a
realizagdo de procedimentos de transplante de cornea no Pais, reduzindo, desta maneira, o tempo de
espera dos candidatos ao transplante.

§ 2° Entende-se por Banco de Olhos o servico que, em instalacdes fisicas, de equipamentos,
técnicas e profissionais, seja destinado a captar, retirar, classificar, preparar e conservar tecidos oculares
de procedéncia humana para fins terapéuticos ou cientificos, em conformidade com o estabelecido na
Portaria GM/MS N° 902, de 16 de agosto de 2000, do Ministério da Satde.

§ 3° Os Bancos de Olhos deverdao cumprir o estabelecido na Portaria GM/MS N° 902, de 16 de
agosto de 2000, do Ministério da Saude, e ser cadastrados no Sistema Nacional de Transplantes.

§ 4° Os Bancos de Olhos, integrantes ou nao do Programa ora criado, deverdo ter estreita
articulagdo com a Central de Notificagdo, Captagio e Distribui¢io de Orgidos - CNCDO do Estado em que
estejam instalados, ter como referéncia os servigos habilitados a realiza¢dao de transplantes de corneas e
destinar, na totalidade, as cérneas captadas/processadas viaveis para transplante ao atendimento da Lista
de Espera gerenciada pela respectiva CNCDO.

§ 5° Os Bancos de Olhos deverdo, mensalmente, prestar contas a respectiva CNCDO das cérneas
captadas/processadas, viaveis e inviaveis para transplante.

Art. 521. Os recursos necessarios a operacionalizagio do Programa Nacional de
Implantagao/Implementagao de Bancos de Olhos correrdo por conta dos seguintes programas:

1-10.301.0017.4376;

II-10.302.0004.3863; ¢

111 - 10.302.0004.3868.

Paragrafo inico. Os recursos de que trata o caput deste artigo serdo da ordem de R$1.547.400,00
(um milhdo, quinhentos e quarenta e sete mil e quatrocentos reais).

Art. 522. Os recursos destinados ao Programa objeto deste ato serdo repassados aos Bancos de
Olhos mediante convénio, na forma e critérios estabelecidos pela Secretaria-Executiva e pela Secretaria
de Atengdo a Saude, devendo esses Bancos, para ser beneficiados, assumir formalmente, no minimo, os
seguintes COmpromissos:

I - cumprir e fazer cumprir a legislagdo em vigor que regula o Sistema Nacional de Transplantes;

IT - realizar seu trabalho dentro dos mais estritos padrdoes morais, éticos, técnicos, de garantia de
qualidade dos enxertos e de seguranca para os receptores;

III - cumprir metas mensais/anuais de captacao/processamento de corneas a ser pactuadas entre
cada Banco e a Coordenagado do Sistema Nacional de Transplantes;

IV - participar, efetivamente, do esforgo de captagdo de corneas para transplante empreendido em
sua area de atuagdo, em estreita articulagdo com a respectiva CNCDO;

V - participar de eventuais campanhas de esclarecimento publico a respeito da doagdo de orgaos e
realizacdo de transplantes bem como de programas de educagao continuada multiprofissional.

Paragrafo unico. Todos os compromissos deverdo ser formalmente assumidos pela entidade/Banco
de Olhos mediante a assinatura de Termo de Compromisso a ser elaborado pela Secretaria de Atengdo a
Saude, que devera ser parte integrante do Convénio a ser celebrado.

Art. 523. A Secretaria de Atenc¢do a Saude devera selecionar as entidades/Bancos de Olhos que
virdo a ser incluidos no Programa Nacional de Implantacao/Implementagdo de Bancos de Olhos e adotar
as demais providéncias necessarias ao fiel cumprimento do disposto neste Regulamento.

Art. 524. Considera-se Banco de Tecidos Oculares Humanos o servigo que, possuindo instalagdes
fisicas, equipamentos e profissionais que possibilitem o cumprimento das Normas Técnicas, seja
destinado a captar e transportar, dentro da area de abrangéncia, estabelecida pela Central de Notificagao,
Captagio e Distribui¢io de Orgios - CNCDO, processar ¢ armazenar tecidos oculares de procedéncia



humana para fins terapéuticos, de pesquisa (laboratorial ou ensaio clinico, aprovados por comissodes de
ética) ou ensino.

§ 1° O servigo a que se refere ao caput deste artigo deverd funcionar em estabelecimento
hospitalar que esteja autorizado pelo Ministério da Saude a realizar captagdo e/ou retirada e/ou transplante
e/ou enxerto de orgdos ou tecidos, e esteja devidamente habilitado pela Secretaria de Atengdo a
Saude/SAS/MS, conforme estabelecido neste Regulamento e que atenda, efetivamente, nas 24 (vinte e
quatro) horas do dia, a todos os chamados que venha a receber.

§ 2° Aplica-se, no que couber, aos Bancos de Tecidos Oculares Humanos o disposto no Decreto
N° 2.268, de 30 de junho de 1997, e no Regulamento Técnico aprovado nos termos do Anexo LXVII,
conforme o disposto na Secdo XI do Capitulo II a este Regulamento.

Art. 525. As Normas Gerais para Instalagao e Cadastramento/ Autorizagdo de Bancos de Tecidos
Oculares Humanos estao estabelecidas nos termos do Anexo LXVII a este Regulamento.

Art. 526. A partir de 1° de janeiro de 2005, ficara sob a responsabilidade das Centrais de
Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de oOrgdos estaduais, a codificacdo para identificagdo e
acompanhamento dos tecidos captados para transplantes.

§ 1° O codigo deverd ser alfanumérico, separado por hifen, devendo os dois primeiros digitos
identificar a unidade da Federagdo - UF, os dois seguintes a regido onde ocorreu a captacao (macrorregiao
do Estado), que correspondera as regides de distribui¢do, se houver no Estado.

§ 2° Caso nao haja divisao em regides dentro do territério estadual, a regido sera Uinica e recebera
o codigo 01.

§ 3° O préximo campo devera ser composto de cinco digitos, correspondendo a ordem sequencial
de doacdes (o numero se refere ao doador), naquele ano.

§ 4° Os dois digitos seguintes identificardo o ano em que ocorreu a captagao, ex: 2005 (05).

§ 5° O campo final identificard qual a cornea, se direita "D" ou esquerda "E", do doador em
questdo, conforme o exemplo: TO-02- 00045-05-D:

I-TO =UF;

IT - 02 = regido do Estado, onde ocorrer a captagao;

IIT -00045 = numeracao sequencial dos doadores de cérnea, incluidos os doadores de o6rgdos que
doarem corneas;

IV - 05 = ano em que ocorreu a captagao; e

V - D = cornea direita.

Art. 527. Os Bancos de Tecidos Oculares Humanos tém as seguintes competéncias:

I - atuar, sob a coordenagdo da Central de Notificagio, Captacio e Distribuicio de Orgios -
CNCDO do Estado, no esfor¢o de promover, divulgar e esclarecer a populagdo a respeito da importancia
da doagdo de 6rgdos e tecidos, com o objetivo de incrementar o nimero de doagdes e captagdes de tecidos
oculares;

IT - articular-se com a CNCDO do Estado, quanto a necessidade de receber os tecidos oculares
captados em uma determinada regido de sua abrangéncia, para o devido processamento;

III - participar da captacdo dos tecidos oculares doados, nas areas de abrangéncia definidas e
obedecendo as normas e orientagdes da CNCDO a que estiver subordinado;

IV - receber tecidos oculares humanos obtidos por outras equipes de captacdo devidamente
autorizadas pela CNCDO;

V - respeitar a numeragdo dos tecidos oculares captados a ser fornecida pela CNCDO do Estado,
numeragdo essa que devera acompanhar todas as etapas de processamento desses tecidos e até a
distribui¢do pelo sistema de lista tinica;

VI - encaminhar a CNCDO do Estado os documentos de autorizagdo de doagdo, imediatamente
apods a captagao;

VII - avaliar e processar tecidos oculares humanos para fins de utilizagdo em transplantes ou
enxertos;
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VIII - garantir a realizacdo dos exames laboratoriais necessarios a identificagdo de possiveis
contraindicagdes que impossibilitem a utilizacao do enxerto;

IX - disponibilizar todos os tecidos oculares obtidos, para distribui¢ao pela CNCDO do Estado;

X - fornecer a equipe médica responsavel pela realizacdo do transplante ou enxerto todas as
informacdes necessarias a respeito do tecido a ser utilizado, bem como sobre seu doador; e

XI - manter arquivo proprio com dados sobre os tecidos processados, seus doadores e receptores.

Art. 528. E da responsabilidade do Banco de Tecidos Oculares Humanos, de que trata o art. 424
deste Regulamento, a garantia da qualidade dos tecidos oculares distribuidos, ficando a responsabilidade
final por sua utilizacdo a cargo do cirurgido transplantador.

Art. 529. As Normas Técnicas para o funcionamento dos Bancos de Tecidos Oculares Humanos
deverdo ser definidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 530. Nas localidades onde nao houver banco, as retiradas poderdo ocorrer, sob a autorizagao
da CNCDO do Estado, por médicos oftalmologistas e/ou técnicos devidamente capacitados, sob a
supervisao de um médico oftalmologista, sendo os tecidos oculares encaminhados ao Banco mais
proximo no mesmo Estado ou em Estado vizinho.

Art. 531. O médico transplantador deve encaminhar para a CNCDO as informagdes sobre os
receptores no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas apos a realizacdo do transplante.

Pardgrafo unico. O nao-encaminhamento das informagdes no prazo estabelecido no caput deste
artigo podera acarretar ao médico transplantador o cancelamento da autorizagdo para a realizacdo de
transplante de cornea emitida pelo Ministério da Saude.

Art. 532. Nos casos de prioridade e/ou urgéncia para transplante de cérnea, o botdo corneano
retirado do receptor devera, obrigatoriamente, ser encaminhado, pelo médico transplantador ao Banco de
Olhos, em solugdo apropriada, para que possa ser providenciado o exame anatomopatoldgico do tecido.

§ 1° O prazo méaximo para envio do botdo corneano do receptor ao Banco de Olhos ¢ de 48
(quarenta e oito) horas apds a realizagao do transplante.

§ 2° O ndo-encaminhamento do botdo corneano do receptor priorizado, no prazo estabelecido,
poderé acarretar ao médico transplantador o cancelamento da autorizacdo para a realizacdao de transplante
de cornea, emitida pelo Ministério da Saude.

§ 3° O resultado do exame anatomopatoldogico do botdo corneano, nesse caso, deve ser
encaminhado pelo Banco a respectiva CNCDO.

Art. 533. As renovagdes de autorizagdo concedidas por meio deste Regulamento para Bancos de
Tecidos Oculares Humanos terdo validade pelo prazo de 2 (dois) anos, renovaveis por periodos iguais ¢
sucessivos, em conformidade com o estabelecido nos arts. 5°, 6°, 7° e 8° do Decreto N° 2.268, de 30 de
junho de 1997, e nos arts. 28, 29, 30, 31 e 32 do Anexo LXVII a este Regulamento.

Art. 534. As Normas para Autorizacdo de Funcionamento e Cadastramento de Bancos de Tecidos
Musculoesqueléticos pelo Sistema Unico de Satde ficam aprovadas, na forma do Anexo LXVIII a este
Regulamento.

§ 1° Entende-se por Banco de Tecidos Musculoesqueléticos o servigco que, com instalagdes fisicas,
equipamentos, recursos humanos e técnicas adequadas, seja destinado a captacdo, triagem clinica,
laboratorial e soroldgica, coleta, identificagdo, processamento, estocagem e distribuicdo de tecido
musculoesquelético de procedéncia humana para fins terapéuticos ou de pesquisa.

§ 2° Somente podera funcionar, tanto em carater privado quanto para a prestacdo de servigos ao
Sistema Unico de Satde, aquele Banco que, com a respectiva licenga de funcionamento emitida pela
Vigilancia Sanitéria, seja autorizado pelo Sistema Nacional de Transplantes, em conformidade com as
Normas de que trata o caput deste artigo.



§ 3° Para que seja autorizado a funcionar, além do cumprimento das normas contidas neste
Regulamento, o Banco deve comprovar que esteja aberto e em funcionamento para atendimentodas
demandas nas 24 (vinte e quatro) horas do dia, todos s dias, e assegurar o controle e a garantia de
qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos.

§ 4° A garantia da qualidade dos tecidos musculoesqueléticos distribuidos ou disponibilizados ¢ de
responsabilidade do Banco de Tecidos Musculoesqueléticos, e a responsabilidade médica e técnica final
de sua utilizacao ¢ do cirurgido transplantador.

§ 5° O Banco de Tecidos Musculoesqueléticos pode fornecer tecidos por ele processados para
realizagdo de transplantes, tanto em carater privado como pelo SUS, somente a servicos que estejam
devidamente autorizados pelo Sistema Nacional de Transplantes a realizar seu implante, de acordo com o
estabelecido nos arts. 479 a
482 deste Regulamento.

§ 6° Aplica-se subsidiariamente, no que couber, aos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos, o
disposto no Decreto N° 2.268, de 30 de junho de 1997, e no Regulamento Técnico disposto no
AnexoXLVII a este Regulamento e outras que a complementem ou substituam.

Art. 535. As Rotinas para Captagdo, Ablacdo, Transporte, Processamento, Estocagem,
Disponibilizagao e Controle de Qualidade de Tecidos Musculoesqueléticos ficam aprovados, na forma do
Anexo LXIX a este Regulamento.

Parédgrafo tinico. O Banco de Tecidos Musculoesqueléticos deve cumprir as Rotinas ora aprovadas.

Art. 536. Os Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos terdo as seguintes competéncias/atribuigoes:

I - participar, sob a coordenacio da Central de Notificagdo, Captacio e Distribui¢do de Orgdos -
CNCDO do Estado, do esfor¢co de promover, divulgar e esclarecer a populacdo a respeito da importancia
da doacao de 6rgaos;

IT - efetuar a remocdao dos tecidos musculoesqueléticos doados, obedecendo as normas e
orientagdes da CNCDO a que estiver subordinado, e providenciar a adequada reconstituicdo da forma
fisica do doador cujo segmento 6sseo foi removido, utilizando materiais sintéticos ou biologicos que se
aproximem da anatomia humana;

Il - receber tecidos musculoesqueléticos humanos obtidos pela equipe do proprio Banco de
Tecido Musculoesquelético ou de equipes devidamente treinadas e atuando sob a responsabilidade do
Banco e devidamente autorizadas pela CNCDO;

IV - avaliar clinica e laboratorialmente todos os tecidos musculoesqueléticos, e quando aplicavel,
radiologicamente, a fim de identificar possiveis contraindicacdes a seu emprego;

V - garantir, por meio de protocolos, a padronizagdo relativa aos processos € ao controle da
qualidade dos tecidos musculoesqueléticos humanos que estejam sob sua responsabilidade;

VI - manter registros dos processos de controle e garantia de qualidade dos procedimentos,
equipamentos, reagentes e correlatos;

VII - disponibilizar para a equipe médica responsavel pelo transplante todas as informagdes
necessarias a respeito do tecido a ser utilizado, bem como sobre seu doador, mantendo em sigilo a sua
identidade;

VIII - manter arquivo proprio com todos os dados de identificacdo e técnicos sobre os receptores
tecidos - captados, processados, armazenados e distribuidos - por no minimo 25 anos, e enviar relatorios
mensais 8 CNCDO sobre as atividades de captacdo e distribuicao de tecidos do Banco, garantindo assim
sua rastreabilidade;

IX - assegurar formacao e aperfeigoamento de recursos humanos responsaveis por todas as etapas
envolvidas no processo - captagdo, triagens clinica, laboratorial e soroldgica, coleta, identificagdo,
processamento, armazenamento e distribuicao - dos tecidos musculoesqueléticos; e

X - estabelecer programas de ensino, pesquisa ¢ desenvolvimento tecnoldgico nas areas de
interesse de banco de tecidos e transplante de tecidos musculoesqueléticos.



Art. 537. Os bancos de tecidos musculoesqueléticos, que eventualmente se encontrem atualmente
em funcionamento, deverao se adequar as normas estabelecidas neste Regulamento e obter autorizacao de
funcionamento, junto ao Sistema Nacional de Transplantes, sob pena de responsabilidade e de interdicao,
sem prejuizo de outras sangdes cabiveis e previstas na legislacao.

Art. 538. Ficam autorizados a funcionar, pelo Sistema Nacional de Transplantes, os seguintes
Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos: I - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos do Instituto Nacional
de Traumatologia e Ortopedia - Rio de Janeiro/RJ - CGC n® 00.394.544/0212-63; ¢

IT - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana - Curitiba/PR - CGC n° 75.095.679/0002-20.

Art. 539. Ficam criados, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, os Bancos de Valvas
Cardiacas Humanas.

§ 1° Entende-se por Banco de Valvas Cardiacas Humanas o Servigo que, em instalagdes fisicas, de
equipamentos, técnicas e profissionais, esteja destinado a retirada, preparo e conservagao de partes do
coracdo para emprego em enxertos com finalidade terapéutica.

§ 2° O Servigo a que se refere o § 1° devera funcionar em estabelecimento hospitalar que esteja
autorizado pelo Ministério da Satde a realizar retirada e/ou transplante e/ou enxerto de 6rgdo ou tecido, e
devidamente cadastrado pela Secretaria de Atengdo a Satde, conforme estabelecido neste Regulamento.

§ 3° Aplica-se, no que couber, aos Bancos de Valvas Cardiacas Humanas, o disposto no Decreto
N° 2.268, de 30 de junho de 1997, e no Regulamento Técnico aprovado nos termos do Anexo LXVII a
este Regulamento.

Art. 540. As Normas para Funcionamento e Cadastramento de Bancos de Valvas Cardiacas
Humanas ficam aprovadas, na forma do Anexo LXX a este Regulamento.

Art. 541. Aos Bancos de Valvas Cardiacas Humanas cabe:

I - efetuar a remogao de valvas cardiacas humanas, obedecendo as normas e orientacdes da Central
de Notificagdo, Captagdo e Distribui¢io de Orgdos - CNCDO a que estiver subordinado;

IT - receber valvas cardiacas humanas obtidas por outras equipes de retirada de 6érgdo devidamente
autorizadas pela CNCDO;

IIT - avaliar e processar valvas cardiacas humanas para fins de utilizagcdo em enxertos;

IV - providenciar a realizagdo dos exames laboratoriais necessarios a identificacdo de possiveis
contraindicagdes a seu emprego;

V - garantir a qualidade e conservagdo das valvas cardiacas humanas que estejam sob sua
responsabilidade;

VI - fornecer a equipe médica responsavel pela realizagdo do implante todas as informagdes
necessarias a respeito da valva a ser utilizada, bem como sobre seu doador; e

VII - manter arquivo proprio com dados sobre as valvas processadas, seus doadores e receptores,
enviando relatorios mensais a CNCDO.

Subsecdo VII
Do Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas

Art. 542. O Regulamento Técnico para Transplante de Células- Tronco Hematopoéticas esta
aprovado nos termos do Anexo LXXI a este Regulamento.

Art. 543. As normas para autorizacdo para funcionamento e respectivas renovacdes de
estabelecimentos de satide/equipes para a realizagdo de transplantes de células-tronco hematopoéticas e,
no 4mbito do Sistema Unico de Satde, seu credenciamento e habilitacdo estdo estabelecidos nos termos
do Anexo LXXII a este Regulamento.



§ 1° A inclusdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide - CNES e a autorizacao para
funcionamento sdo condic¢des indispensaveis para todos os estabelecimentos/equipes.

§ 2° A autorizagdo para funcionamento dar-se-a para instituigdes e equipes especializadas.

§ 3° O credenciamento e a habilitacio no Sistema Unico de Satude serdo referentes ao
estabelecimento hospitalar, que devera apresentar a equipe técnica a estrutura adequada ao disposto no
Anexo LXXI a este Regulamento.

Art. 544. O Regulamento Técnico de Hospital-Dia para Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas esta aprovado nos termos do Anexo LXXIII a este Regulamento.

Art. 545. O Termo de Consentimento para Receptor de Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas esta disposto no Anexo LXXIV a este Regulamento.

Art. 546. O formulario para encaminhamento de informagdes referentes aos transplantes autélogos
as Centrais de Notificagdo, Captacio e Distribui¢do de Orgios - CNCDO e a Coordenagio-Geral do
Sistema Nacional de Transplantes - SNT, do Departamento de Atengdao Especializada/Secretaria de
Atencdo a Satde/DAE/SAS/MS, encontra - se no Anexo LXXV a este Regulamento.

Art. 547. O Sistema Nacional de Transplantes - SNT tem como responsabilidade o controle, a
avaliacdo e a regulacao das agoes e atividades relativas ao Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas
- TCTH.

Paragrafo unico. O SNT contard com a assessoria técnica do Instituto Nacional de Cancer - INCA
nas atividades relacionadas a TCTH.

Art. 548. A busca, nacional ou internacional, de doador ndoaparentado de células-tronco
hematopoéticas ¢ atribuicdo do Sistema Nacional de Transplantes, que se responsabilizara pelo seu
ressarcimento.

Pardgrafo unico. Fica delegada ao Instituto Nacional de Cancer - INCA a geréncia técnica e
operacional dessa atividade.

Art. 549. A busca internacional de precursores hematopoéticos devera ser iniciada apds pesquisa
preliminar de doador compativel no Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea -
REDOME e no Registro Nacional de Sangue de Corddao Umbilical - RENACORD.

§ 1° O RENACORD manterd comunicacdo com o REDOME, permitindo a busca de doadores
ndo-aparentados voluntdrios e de unidades de sangue de corddo umbilical armazenadas pelo
BRASILCORD.

§ 2° O RENACORD ficara sob a gestdo do Ministério da Saude.

Art. 550. As Autorizagdes de Internagdo Hospitalar referentes a transplantes autologos e
alogénicos aparentados somente poderdo ser autorizadas para pacientes inscritos nos cadastros de
transplante autodlogo ou alogénico de células-tronco hematopoéticas da CNCDO do Estado onde se
encontra estabelecido o hospital e na Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de Transplantes.

Art. 551. O programa informatizado de gerenciamento do Registro Nacional de Receptores de
Medula Ossea - REREME proporcionaraa organizagio dos fluxos de busca e a selegdo de receptores para
transplantes de células-tronco hematopoéticas alogénicos aparentados e ndo-aparentados, conforme
Regulamento Técnico definido no Anexo LXXI a este Regulamento.

Art. 552. O cadastro unico para os pacientes candidatos a Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas alogénico, cujo acesso ao TCTH devera se dar por regulacdo do SNT e da CNCDO, por
meio da Central Nacional de Regulacdo, Avaliagdo e Controle — CNRAC do Ministério da Satde,
considerando os critérios de priorizagdo constantes do Anexo LXXI a este Regulamento para a alocacao
de leitos hospitalares destinados a internagdo para o procedimento.



Parédgrafo tnico. Todos os leitos especializados autorizados para transplante alogénico de medula
Ossea, integrantes ou nao do SUS, estardo sujeitos a regulacdo pelo SNT, na sua alocacdo para
atendimento aos pacientes inscritos no cadastro unico de receptores de TCTH alogénico - REREME.

Art. 553. O INCA mantera os cadastros do REDOME que incluem os cadastros do Registro
Nacional de Sangue e Corddo Umbilical - RENACORD e do Registro de Receptores de Medula Ossea -
REREME, atualizados com as situagdes clinicas dos receptores e dos doadores.

Pardgrafo unico. Ficam mantidas as autorizagdes, os credenciamentos e as habilitagdes dos
estabelecimentos de satde que na data da publicacao deste ato se encontram validados.

Subsec¢ao VIII
Do Transplante de Orgios e Tecidos de Fetos Anencéfalos

Art. 554. A retirada de orgdos e/ou tecidos de neonato anencéfalo para fins de transplante ou
tratamento devera ser precedida de diagnostico de parada cardiaca irreversivel.

§1° O descumprimento ao disposto no caput deste artigo constitui infragdo nos termos dos arts. 14,
16 ¢ 17 da Le1 N° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

§ 2° Os infratores estdo sujeitos as penalidades dos artigos citados no § 1°, bem como as demais
sangoes cabiveis.

CAPITULO 111

DA GESTAO DA EDUCACAO E DO TRABALHO EM SAUDE
Secao I
Da Gestao da Educagao em Saude

Subsecao I
Da Politica Nacional de Educacao Permanente em Saude

Art. 555. As diretrizes e estratégias para a implementagao da Politica Nacional de Educagdo
Permanente em Saude estdo dispostas nos termos deste Regulamento e deverdo adequar-se as diretrizes
operacionais e ao Regulamento do Pacto pela Saude, previsto na Subsecdo I da Se¢do I do Capitulo I
deste Regulamento.

Paragrafo tnico. A Politica Nacional de Educag¢do Permanente em Saude deve considerar as
especificidades regionais, a supera¢ao das desigualdades regionais, as necessidades de formagdo e
desenvolvimento para o trabalho em satde e a capacidade ja instalada de oferta institucional de acdes
formais de educagdo na satde.

Art. 556. A condugdo regional da Politica Nacional de Educagdo Permanente em Saude dar-se-a
por meio dos Colegiados de Gestdo Regional, com a participagdo das Comissdes Permanentes de
Integracdo Ensino Servico - CIES.

§ 1° Os Colegiados de Gestdo Regional, considerando as especificidades locais e a Politica de
Educacdo Permanente em Saude nas trés esferas de gestdo (federal, estadual e municipal), elaborardo um
Plano de A¢ao Regional de Educacdo Permanente em Satde coerente com os Planos de Saude estadual e
municipais, da referida regido, no que tange a educacao na saude.

§ 2° As Comissdes Permanentes de Integragdo Ensino Servico - CIES sdo instancias intersetoriais
e interinstitucionais permanentes que participam da formulacao, condugdo e desenvolvimento da Politica
de Educagdo Permanente em Satde prevista no art. 14 da Lei N° 8.080, de 1990, e na NOB/RH - SUS.



Art. 557. Os Colegiados de Gestao Regional, conforme o previsto nos arts. 5°, 6°, 7° ¢ 8° deste
Regulamento, sdo as instancias de pactuagao permanente e co-gestdo solidaria e cooperativa, formadas
pelos gestores municipais de saide do conjunto de Municipios de uma determinada regido de satde e por
representantes do(s) gestor(es) estadual(ais).

Parédgrafo tinico. O Colegiado de Gestao Regional deve instituir processo de planejamento regional
para a Educagdao Permanente em Satde que defina as prioridades, as responsabilidades de cada ente e o
apoio para o processo de planejamento local, conforme as responsabilidades assumidas nos Termos de
Compromissos e os Planos de Saude dos entes federados participantes.

Art. 558. Sdo atribuicdes do Colegiado de Gestao Regional, no ambito da Educagdo Permanente
em Saude:

I - construir coletivamente e definir o Plano de A¢ao Regional de Educacao Permanente em Satde
para a regido, a partir das diretrizes nacionais, estaduais e municipais (de sua area de abrangéncia) para a
educagdo na saude, dos Termos de Compromisso de Gestdo dos entes federados participantes, do
pactuado na Comissao Intergestores Bipartite - CIB e das necessidades de formagdo e desenvolvimento
dos trabalhadores da saude;

IT - submeter o Plano Regional de Educa¢do Permanente em Satde a Comissdo Intergestores
Bipartite - CIB para homologacao;

III - pactuar a gestdo dos recursos financeiros no ambito regional, que podera ser realizada pelo
Estado, pelo Distrito Federal e por um ou mais Municipios de sua area de abrangéncia;

IV - incentivar e promover a participacdo, nas Comissoes de Integragdo Ensino Servico, dos
gestores, dos servicos de saude, das instituicdes que atuam na area de formacgdo e desenvolvimento de
pessoal para o setor saude, dos trabalhadores da saude, dos movimentos sociais e dos conselhos de saude
de sua area de abrangéncia;

V - acompanhar, monitorar ¢ avaliar as acdes e estratégias de educacdo em satde implementadas
na regiao; e

VI - avaliar periodicamente a composi¢ao, a dimensao e o trabalho das Comissoes de Integragao
Ensino Servigo e propor alteragdes, caso necessario.

Art. 559. As Comissdes Permanentes de Integracao Ensino Servico - CIES deverdo ser compostas
pelos gestores de saide municipais, estaduais e do Distrito Federal e, ainda, conforme as especificidades
de cada regido, por:

I - gestores estaduais e municipais de educacao e/ou de seus representantes;

I - trabalhadores do SUS e/ou de suas entidades representativas;

III - instituigdes de ensino com cursos na area da saude, por meio de seus distintos segmentos; e

IV - movimentos sociais ligados a gestdo das politicas publicas de satde e do controle social no
SUS.

Paragrafo unico. A estrutura¢do e a dindmica de funcionamento das Comissdes de Integragao
Ensino Servigo, em cada regido, devem obedecer as diretrizes do Anexo LXXVII a este Regulamento.

Art. 560. Sao atribui¢cdes das Comissdes Permanentes de Integragdo Ensino Servigo:

I - apoiar e cooperar tecnicamente com os Colegiados de Gestdo Regional para a construgdo dos
Planos Regionais de Educacao Permanente em Satde da sua area de abrangéncia,

IT - articular instituigdes para propor, de forma coordenada, estratégias de intervengdo no campo
da formagdo e desenvolvimento dos trabalhadores, & luz dos conceitos e principios da Educacio
Permanente em Saude, da legislacdo vigente, e do Plano Regional para a Educacdo Permanente em
Saude, além do estabelecido nos Anexos LXXVI, LXXVII e LXXVIII a este Regulamento;

IIT - incentivar a adesdo cooperativa e solidaria de instituicdes de formagao e desenvolvimento dos
trabalhadores de saude aos principios, a conducdo e ao desenvolvimento da Educa¢do Permanente em
Saude, ampliando a capacidade pedagogica em toda a rede de saude e educacio;

IV - contribuir com o acompanhamento, 0 monitoramento e a avaliacdo das agdes e estratégias de
Educacdo Permanente em Satde implementadas; e



V - apoiar e cooperar com os gestores na discussdo sobre Educagdo Permanente em Saude, na
proposi¢ao de intervengdes nesse campo € no planejamento e desenvolvimento de agdes que contribuam
para o cumprimento das responsabilidades assumidas nos respectivos Termos de Compromisso de
Gestao.

Art. 561. A abrangéncia do territério de referéncia para as Comissoes Permanentes de Integragao
Ensino Servigo deve seguir os mesmos principios da regionalizacgao instituida no Pacto pela Saude.

Paragrafo tnico. Nenhum Municipio, assim como nenhum Colegiado de Gestao Regional - CGR,
devera ficar sem sua referéncia a uma Comissao Permanente de Integracdo Ensino Servico.

Art. 562. As Comissoes Permanentes de Integracdo Ensino Servigo deverdo contar com uma
Secretaria Executiva para encaminhar as questdes administrativas envolvidas na gestdo dessa politica no
ambito regional, devendo estar prevista no Plano de A¢ao Regional da Educagdao Permanente em Saude.

Art. 563. A Comissao Intergestores Bipartite devera contar com o apoio de uma Comissao
Permanente de Integracdo Ensino Servigo, formada por:

I - representantes das Comissodes de Integragdo Ensino Servigo no Estado;

IT - gestores e técnicos (municipais, estaduais e do Distrito Federal) indicados pela CIB para
COMpOr esse espago; e

III - um representante de cada segmento que compoe as Comissoes de Integracdo Ensino Servigo,
conforme o art. 559 deste Regulamento.

Art. 564. Sao atribuicdes dessa Comissao Permanente de Integracdo Ensino Servigo, vinculada a
Comissao Intergestores Bipartite:

I - assessorar a CIB nas discussoes sobre Educacao Permanente em Saude, na elaboragdao de uma
Politica Estadual de Educacao Permanente em Saude;

IT - estimular a cooperacdo e a conjugacdao de esforcos e a compatibilizacdo das iniciativas
estaduais no campo da educagdo na satde, visando a integragao das propostas; e

III - contribuir com o acompanhamento, 0 monitoramento ¢ a avaliagdo da implementacdo da
Politica de Formagao e Desenvolvimento no ambito do SUS e das agdes e estratégias relativas a educacao
na saude, constantes do Plano Estadual de Saude.

Art. 565. Sao atribuicdes da Comissao Intergestores Bipartite, no ambito da Educagdo Permanente
em Saude:

I - elaborar e pactuar o Plano Estadual de Educacao Permanente em Saude;

IT - definir o niimero e a abrangéncia das Comissdes de Integracdo Ensino Servigo, sendo no
minimo uma e no maximo o limite das regides de saude estabelecidas para o Estado;

III - pactuar os critérios para a distribuicdo, a alocacdo e o fluxo dos recursos financeiros no
ambito estadual;

IV - homologar os Planos Regionais de Educagdo Permanente em Saude;

V - acompanhar e avaliar os Termos de Compromisso de Gestao estadual e municipais, no que se
refere as responsabilidades de educacdo na saude; e

VI - avaliar periodicamente a composicao, a dimensao e o trabalho das Comissdes de Integracao
Ensino Servigo e propor alteragdes, caso necessario.

Paragrafo unico. Os recursos financeiros serdo transferidos aos Fundos Estaduais, do Distrito
Federal ou de um ou mais Municipios, conforme as pactuacdes estabelecidas nos orgdos de gestdo
colegiada.

Art. 566. Sao atribuigoes do Conselho Estadual de Satude, no ambito da Educagdo Permanente em
Saude:

I - definir as diretrizes da Politica Estadual ¢ do Distrito Federal de Educagdo Permanente em
Saude;



II - aprovar a Politica e o Plano de Educagao Permanente em Saude Estadual e do Distrito Federal,
que deverao fazer parte do Plano de Saude Estadual e do Distrito Federal; e

III - acompanhar e avaliar a execu¢ao do Plano de Educagdo Permanente em Saude Estadual e do
Distrito Federal.

Art. 567. A formagao dos trabalhadores de nivel médio no ambito do SUS deve seguir as diretrizes
e orientagdes constantes deste Regulamento.

Parédgrafo tnico. As diretrizes e as orientagdes para os projetos de formagao profissional de nivel
técnico constam do Anexo LXXVIII a este Regulamento.

Art. 568. Anualmente a Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagao na Saude, do Ministério
da Saude, poderd propor indicadores para o acompanhamento da Politica Nacional de Educacao
Permanente em Satde dentro do Processo da Pactuacdo Unificada de Indicadores, que serdo integrados
aos Indicadores do Pacto pela Satde apds a necessaria pactuagao tripartite.

Art. 569. O acompanhamento das responsabilidades de educagdo na satide sera realizado por meio
dos Termos de Compromisso de Gestao das respectivas esferas de gestao.

Art. 570. As Secretarias de Satde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios manterdao a
disposi¢do da Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude - SGTES, do Ministério da
Satde, e dos 6rgaos de fiscalizagdo e controle todas as informacdes relativas a execucao das atividades de
implementa¢do da Politica de Educacao Permanente em Saude.

Art. 571. O financiamento do componente federal para a Politica Nacional de Educagdo
Permanente em Saude dar-se-4 por meio do Bloco de Gestao do SUS, instituido pelo Pacto pela Saude, e
compora o Limite Financeiro Global do Estado, do Distrito Federal e do Municipio para execu¢ao dessas
agoes.

§ 1° Os critérios para alocagao dos recursos financeiros federais encontram-se no Anexo LXXVI a
este Regulamento.

§ 2° O valor dos recursos financeiros federais referentes a implementacao da Politica Nacional de
Educagdao Permanente em Saiude no ambito estadual e do Distrito Federal, constantes do Limite
Financeiro dos Estados e do Distrito Federal, sera publicado para viabilizar a pactuacdo nas CIBs sobre o
fluxo do financiamento dentro do Estado.

§ 3° A definicdo desse repasse no ambito de cada unidade federada sera objeto de pactuagdo na
CIB, encaminhado a Comissao Intergestores Tripartite para homologagao.

Art. 572. Os recursos financeiros de que trata esta Subsecdo do Regulamento, relativos ao Limite
Financeiro dos Municipios, dos Estados e do Distrito Federal, serdo transferidos pelo Fundo Nacional de
Saude, de forma regular e automatica, aos respectivos Fundos de Saude.

§ 1° Eventuais alteragdes no valor do recurso Limite Financeiro dos Municipios, dos Estados e do
Distrito Federal devem ser aprovadas nas Comissdes Intergestores Bipartites - CIBs ¢ encaminhadas ao
Ministério da Satude para publicagdo.

§ 2° As transferéncias do Fundo Nacional de Saude aos Fundos Estaduais, do Distrito Federal e
aos Municipais poderdo ser alteradas conforme as situagdes previstas nos arts. 9° ao 23 deste
Regulamento.

Art. 573. O financiamento do componente federal da Politica Nacional de Educagdo Permanente
em Saude, consignado no orcamento do ano de 2007, prescindira das assinaturas dos Termos de
Compromisso do Pacto pela Satde.

§ 1° Para viabilizar o repasse fundo a fundo dos recursos financeiros de 2007, as CIBs deverdao
enviar o resultado do processo de pactuacio sobre a distribui¢do e alocacdo dos recursos financeiros da
Educacdo Permanente em Saude para homologacao na CIT.



§ 2° A partir de 2008, os recursos financeiros seguirao a dinamica estabelecida no Regulamento do
Pacto pela Satude e serdo repassados apenas aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios que tiverem
assinado seus Termos de Compromisso de Gestao.

Art. 574. O Ministério da Saude e as Secretarias Estaduais de Saude garantirdo cooperacao e
assessoramento técnicos que se fizerem necessarios para:

I - organizagdo de um Sistema Nacional de Informacdo com atualizagdo permanente, com dados
referentes a formacgao técnica/graduacdo/ especializagao;

II - elaboragdo do Plano de A¢ao Regional para Educagao Permanente em Saude;

III - orientagdo das acdes propostas a luz da Educacdo Permanente em Satde e da normatizagao
vigente;

IV - qualificacdo técnica dos Colegiados de Gestao Regional e das Comissdes Intergestores
Bipartites para a gestao da Politica Nacional de Educagao Permanente em Saude; e

V - institui¢ao de mecanismos de monitoramento ¢ de avaliagdo institucional participativa nesta
area.

Art. 575. O Ministério da Saude e as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude serdao
responsaveis por:

I - planejar a formacao e a educagdo permanente de trabalhadores em satde necessarios ao SUS no
seu ambito de gestao, contando com a colaboragdo das Comissodes de Integragdao Ensino Servigo;

IT - estimular, acompanhar e regular a utilizacdo dos servigcos de satide em seu ambito de gestao
para atividades curriculares e extracurriculares dos cursos técnicos, de graduacdo e pos-graduacido na
saude; e

III - articular, junto as Institui¢des de Ensino Técnico e
Universitario, mudangas em seus cursos técnicos, de graduacdo e posgraduacdo de acordo com as
necessidades do SUS, estimulando uma postura de co-responsabilidade sanitaria.

Art. 576. Reativar a Comissao Nacional de Acompanhamento da Politica Nacional de Educagao
Permanente em Saude, com a atribuicdo de formular politicas nacionais e definir as prioridades nacionais
em educacdo na saude, a qual serd composta por gestores das trés esferas de governo, além de atores do
controle social, das institui¢des de ensino e de trabalhadores dos servicos e respectivas representagoes.

CAPITULO IV
DA CIENCIA E TECNOLOGIA EM SAUDE
Secao I
Tecnologia em Satde
Subsecdo I
Do Sistema Integrado de Apoio ao Desenvolvimento de Procedimentos Tecnoldgicos em Saude

Art. 577. O Sistema Integrado de Apoio ao Desenvolvimento de Procedimentos Tecnoldgicos em
Saude - SITECS tem como objetivo articular, integrar e coordenar as atividades voltadas para o
desenvolvimento de procedimentos tecnoldgicos em saude, visando sua adequagdo as necessidades da
rede de servigos.

Art. 578. O Ministério da Saude, por meio da Secretaria - Executiva, da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE e do Programa de Desenvolvimento Tecnologico em Saude,
promovera, juntamente com o Instituto de Medicina Social da Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
o Departamento de Tecnologia da Fundac¢ao Hospitalar do Distrito Federal e a Fundagdo Euriclydes Jesus



Zerbini, as medidas necessarias para a implementagao e implantacdo do SITECS, definindo o Sistema e
0S Tecursos necessarios.

Pardgrafo unico. O grupo coordenador do SITECS serd definido em portaria ministerial, € o
conjunto das institui¢des integrantes comporao a sua Camara Técnica.

CAPITULO V

DA VIGILANCIA EM SAUDE
Secao |
Da Politica Nacional de Promocgao da Saude

Art. 579. A Politica Nacional de Promocao da Saude estd aprovada conforme documento
disponivel no seguinte endereco eletronico: www.saude.gov.br/svs.

Secao II
Da Vigilancia Epidemiologica
Subsecao I
Do Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica

Art. 580. O Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica em Ambito Hospitalar integra o
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

Art. 581. O Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica em Ambito Hospitalar é integrado
por todo hospital em funcionamento no territorio nacional, independentemente de sua natureza e da
existéncia de relagdo para a prestagdo de servigos ao Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 582. No Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica em Ambito Hospitalar, compete
a todo estabelecimento hospitalar:

I - preencher a Ficha Individual de Notificagdo quando da ocorréncia de agravo inusitado a satde
e de surtos, encaminhando-a de acordo com o fluxo estabelecido;

IT - preencher a Ficha Individual de Notificagdo quando da suspeita da ocorréncia de problema de
saude de notificagdo compulsoria, encaminhando-a de acordo com o fluxo estabelecido; e

IIT - preencher a Ficha de Notificacdo para a notificacdo negativa de ocorréncia de doencas de
notificagdo compulsoria, encaminhando- a de acordo com o fluxo estabelecido.

Paragrafo unico. Na impossibilidade de atender ao estabelecido no caput deste artigo, o hospital
devera realizar a notificagdo ao gestor correspondente, o mais rapido possivel, utilizando os meios
disponiveis.

Art. 583. No Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica em Ambito Hospitalar, compete
ao Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS:

I - apoiar os hospitais na implantacdo de Nucleo Hospitalar de Epidemiologia - NHE;

II - elaborar e disseminar o processo de implantacao neste Regulamento;

IIT - prestar assessoria técnica e supervisao na implantacao e funcionamento dos NHE;

IV - garantir o fluxo de informacdes ao Ministério da Saude;

V - apoiar as Secretarias Estaduais ¢ as Municipais de Saude e a do Distrito Federal na
operacionalizacdo/realizacdo de treinamento continuado para os profissionais dos servigos, estimulando
as acoes de Vigilancia Epidemiologica no ambiente hospitalar;

VI - divulgar informagdes e analise de doencgas notificadas pelos hospitais;



VII - realizar sistematicamente reunides com responsaveis estaduais pela area técnica de vigilancia
epidemioldgica no ambito hospitalar;

VIII - realizar e apoiar estudos epidemiologicos em nivel nacional das Doengas de Notificagao
Compulsoria (DNC) e de outros agravos de interesse epidemioldgico no ambiente hospitalar;

IX - participar da elaboracao e avaliagdo de protocolos clinicos assistenciais das DNC no ambiente
hospitalar;

X - estabelecer o uso de indicadores de avaliacdo da vigilancia epidemioldgica no ambito
hospitalar;

XI - avaliar as ac¢des de vigilancia epidemiologica no ambiente hospitalar por meio de indicadores;

XII - monitorar e avaliar o desempenho dos NHE, em articulagdo com os gestores estaduais e
municipais.

Art. 584. Ao Gestor Estadual do SUS compete:

I - apoiar os hospitais na implantacao do Nucleo Hospitalar de Epidemiologia - NHE;

IT - elaborar e disseminar o processo de implantacao do disposto neste Regulamento;

III - prestar assessoria técnica e supervisdao no funcionamento dos NHE;

IV - definir o responsavel técnico pela gestao do subsistema no Estado;

V - assessorar e supervisionar as acoes de vigilancia epidemiologica no ambito hospitalar, de
forma complementar a atuacdo dos Municipios;

VI - definir o processo de estruturagio do Sistema de Vigilancia Epidemiolégica em Ambito
Hospitalar na esfera estadual integrando-o as normas e rotinas ja estabelecidas pelo Sistema Nacional de
Agravos de Notificagao;

VII - proceder a normalizacao técnica complementar a do nivel federal para o seu territorio;

VIII - divulgar informagdes e analise de doencgas notificadas pelos hospitais; e

IX - monitorar e avaliar o desempenho dos NHE, em articulagdo com os gestores municipais,
quando cabivel.

Art. 585. Ao Gestor Municipal do SUS compete:

I - apoiar os hospitais na implantacao do Nucleo Hospitalar de Epidemiologia - NHE;

IT - elaborar e disseminar o processo de implantacao do disposto neste Regulamento;

III - prestar assessoria técnica e supervisdo no funcionamento dos NHE;

IV - definir o responsavel técnico pela gestao do subsistema no Municipio;

V - assessorar e supervisionar as agdes de vigilancia epidemioldgica no ambito hospitalar;

VI - executar as acdes de vigilancia epidemioldgica desencadeadas a partir das notificagdes
realizadas pelos hospitais;

VII - definir o processo de estruturagio do Sistema de Vigilancia Epidemiologica em Ambito
Hospitalar na esfera municipal, integrando-o as normas e as rotinas ja estabelecidas pelo Sistema
Nacional de Agravos de Notificacao;

VIII - proceder a normalizagdo técnica complementar a esfera federal e estadual para seu
territorio;

IX - consolidar os dados provenientes dos hospitais, por meio do processamento do Sistema de
Informacao de Agravos de Notificacdo - SINAN, e divulgar as informagdes e analises epidemiologicas no
ambito hospitalar; e

X - monitorar e avaliar o desempenho dos NHE.

Art. 586. A gestdo do Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica em Ambito Hospitalar
no Distrito Federal compreendera, no que couber, simultaneamente, as competéncias referentes a Estados
€ Municipios.

Art. 587. A Rede Nacional de Hospitais de Referéncia para o Subsistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica em Ambito Hospitalar obedecera ao disposto neste Regulamento.



Art. 588. A Rede Nacional, fundamentada na distribui¢cdo por nivel e por unidade da Federagao, ¢
constituida por 190 (cento e noventa) hospitais de referéncia, subdivididos em 3 (trés) niveis e disposto na
forma do Anexo LXXIX a este Regulamento, fundamentada na distribuicdo por nivel e por unidade da
Federagao.

Parédgrafo unico. A definicdo do quantitativo de hospitais de que trata o caput deste artigo - por
unidade da Federacgdo, e sua distribui¢do por nivel - estd embasada na populacao e na complexidade da
rede hospitalar da mesma unidade.

Art. 589. Os critérios para selecdo dos Hospitais de Referéncia com base em nivel e as exigéncias
a que os hospitais deverdo atender, bem como suas competéncias, estdo definidos na forma dos Anexos
LXXX, LXXXI e LXXXII a este Regulamento.

Pardgrafo tunico. No processo de selecdo dos Hospitais de Referéncia, deverd ser conferida
prioridade aqueles especializados em doengas infecciosas, universitarios ou de ensino, integrantes da
Rede de Referéncia para a Sindrome Respiratoria Aguda Grave e de Hospitais Sentinela para a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 590. O Fator de Incentivo para os Hospitais de Referéncia do Subsistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica em Ambito Hospitalar - FIVEH ¢ instituido para os estabelecimentos
integrantes da Rede do SUS.

§ 1° O Fator de Incentivo sera transferido mensalmente do Fundo Nacional de Satde para os
Fundos Estadual ou Municipal de Satude, que o repassara diretamente para a conta bancaria definida para
o recebimento pelo hospital.

§ 2° O valor do Fator de Incentivo variara de acordo com o nivel do hospital, conforme o disposto
no Anexo LXXXIII a este Regulamento.

§ 3° Nos dois primeiros meses, o Fator de Incentivo sera pago em dobro, com o objetivo de apoiar
o custeio das despesas de implantagdo da atividade.

§ 4° A regularidade do cumprimento das obrigagdes por parte do Nucleo Hospitalar de
Epidemiologia ¢ condi¢do para a continuidade do repasse do incentivo.

§ 5° A unidade que ndo cumprir as obrigacdes previstas perdera a condicdo de Hospital de
Referéncia para o Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica em ambito Hospitalar e sera
substituida por outra que atenda as condi¢des para integrar a Rede.

§ 6° A unidade que cumprir de modo satisfatorio as obrigagdes decorrentes do seu nivel de
classificacdo e se qualificar para o desempenho de competéncias proprias de nivel superior podera ter sua
classificagao revista.

Art. 591. O estabelecimento hospitalar que ndo preste servigo aos SUS, mas que atenda aos
critérios definidos neste Regulamento podera integrar a Rede, porém sem fazer jus ao Fator de Incentivo
para os Hospitais de Referéncia do Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica em Ambito
Hospitalar - FIVEH.

Art. 592. A Secretaria Estadual de Saude - SES, observando os critérios e os quantitativos
definidos no paragrafo unico do art. 588 e no paragrafo unico do art. 589, procedera a sele¢ao preliminar
das unidades que integrardo a Rede Nacional de Hospitais de Referéncia para o Subsistema Nacional de
Vigilancia Epidemiologica em Ambito Hospitalar em seu territorio, com a respectiva classificagdo por
nivel, submetendo-as a aprovagao da Comissao Intergestores Bipartite - CIB.

§ 1° A SES, apos aprovacao da CIB, encaminhara para a SVS/MS a proposta de unidades que
integrardo a Rede Nacional de Hospitais de Referéncia para o Subsistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica em Ambito Hospitalar em seu territorio, com a respectiva classificagao.

§ 2° Eventuais divergéncias entre a proposta apresentada pela SES e a avaliagdo da SVS/MS que
nao obtiverem entendimento, serdo levadas a decisdo da Comissao Intergestores Tripartite - CIT.



Art. 593. A qualificagdo como integrantes da Rede Nacional de Hospitais de Referéncia para o
Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica em Ambito Hospitalar, nos respectivos niveis, sera
determinada por atos especificos da Secretaria de Vigilancia em Saude.

Art. 594. Fica delegada competéncia ao Secretario de Vigilancia em Saude para, observado o que
estabelece o art. 590, incorporar, excluir e substituir estabelecimento na Rede Nacional de Hospitais de
Referéncia para o Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica em Ambito Hospitalar, por meio de
ato especifico.

Art. 595. Fica delegada competéncia ao Secretario de Vigilancia em Satde para, caso necessario,
editar normas orientadoras e complementares a este Regulamento.

Subsecao II
Da Notificagdo Compulsoéria

Art. 596. Os casos suspeitos ou confirmados das doengas constantes no Anexo LXXXIV a este
Regulamento sdo de notificacdo compulséria as Secretarias Municipais ¢ Estaduais de Saude e ao
Ministério da Saude.

Pardgrafo unico. A ocorréncia de agravo inusitado a satde, independentemente de constar desta
relacdo, devera também ser notificada imediatamente as autoridades sanitarias mencionadas no caput
deste artigo.

Art. 597. A definigao de caso, o fluxo e instrumentos de notificagdo para cada doencga relacionados
no Anexo LXXXIV a este Regulamento, deverdao obedecer a padronizacao definida pela Secretaria de
Vigilancia em Saude, do Ministério da Saude - SVS/MS.

Art. 598. Os gestores municipais e estaduais do Sistema Unico de Saude poderdo incluir outras
doencas e agravos no elenco de doengas de notificagdo compulsoria, em seu ambito de competéncia, de
acordo com o quadro epidemiologico local.

Pardgrafo tnico. A inclusdo de outras doencas e agravos devera ser definida conjuntamente entre
os gestores estaduais e municipais € a SVS/MS.

Art. 599. Fica delegada competéncia ao Secretario de Vigilancia em Saude para editar normas
regulamentadoras deste Regulamento.

Subsecao III
Das Doengas e Agravos de Notificagdo Compulsoria

Art. 600. A Lista Nacional de Doencas ¢ Agravos de Notificagdo Compulsoria, aprovada nos
termos do Anexo LXXXYV a este Regulamento, inclui a notificagdo de casos suspeitos ou confirmados de
influenza humana por novo subtipo.

Art. 601. A ocorréncia de agravo inusitado, caracterizado como a ocorréncia de casos ou obitos de
doenga de origem desconhecida ou alteracdo no padrio epidemiologico de doenca conhecida,
independentemente de constar na Lista Nacional de Doengas e Agravos de Notificagdo Compulsoria,
devera também ser notificada as autoridades sanitarias.

Art. 602. As doengas e agravos relacionados no Anexo LXXXVI a este Regulamento, para todo o
territorio nacional, devem ser notificados, imediatamente, as Secretarias Estaduais de Saude, e estas
deverao informar também, de forma imediata, a Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS.



Pardgrafo unico. A notificagdo imediata devera ser realizada por um dos seguintes meios de
comunicacao:

I - servigo de notificacdo eletronica de emergéncias epidemioldgicas, por meio de mensagem de
correio eletronico enviada ao endereg¢o notifica@saude.gov.br ou diretamente pelo sitio eletronico da
Secretaria de Vigilancia em Saude, no enderego eletronico www. saude. gov. bt/ svs;

I - servico telefonico de notificacdo de emergéncias epidemiologicas - Disque-Notifica,
funcionando 24 (vinte e quatro) horas ininterruptas, por meio de ligacdo para o nimero nacional que sera
divulgado pela Secretaria de Vigilancia em Satde, sendo este servico destinado aos profissionais de saude
cujo Municipio ou Estado ndo possua servico telefonico em regime de plantdo para recebimento das
notificacdes imediatas.

Art. 603. Os agravos de notificagdo imediata, constantes do Anexo LXXXVTI a este Regulamento,
devem ser notificados em, no maximo, 24 (vinte e quatro) horas a partir do momento da suspeitainicial.

Pardgrafo tunico. A notificacdo imediata de que trata o caput deste artigo ndo substitui a
necessidade de registro posterior das notificagdes em conformidade com o fluxo, a periodicidade e os
instrumentos utilizados pelo Sistema de Informagao de Agravos de Notificagdo - SINAN.

Art. 604. Os profissionais de saide no exercicio da profissdo, bem como os responsaveis por
organizacoes e estabelecimentos publicos e particulares de saude e ensino, em conformidade com a Lei
N° 6.259, de 30 de outubro de 1975, sdo obrigados a comunicar aos gestores do Sistema Unico de Saude a
ocorréncia de casos suspeitos ou confirmados das doencas relacionadas nos Anexos LXXXV, LXXXVIe
LXXXVII a este Regulamento.

Pardgrafo unico. O ndo cumprimento do descrito no caput do artigo serd comunicado aos
conselhos de entidades de classe e ao Ministério Publico para que sejam tomadas as medidas cabiveis.

Art. 605. Os resultados dos exames laboratoriais das doencas de notificacdo imediata relacionadas
no Anexo LXXXVII a este Regulamento devem ser notificados, pelos laboratorios de referéncia nacional,
regional e centrais de satide publica de cada ente federado, concomitantemente as Secretarias Estaduais de
Satde as Secretarias Municipais de Saude e a SVS/MS, conforme o estabelecido no art. 601 deste
Regulamento.

Art. 606. A definicdo de caso para cada doenca relacionada no Anexo LXXXV a este
Regulamento obedecera a padronizacao definida pela SVS/MS.

Art. 607. E vedada a exclusdo de doengas e agravos componentes da Lista Nacional de Doengas
de Notificagdo Compulsoria pelos gestores municipais e estaduais do SUS.

Subsecao IV
Do Controle da Hanseniase

Art. 608. A eliminacdo da hanseniase implica um conjunto de agdes ¢ medidas instituidas no
ambito do SUS, a ser promovidas de forma compartilhada entre o Ministério da Satide e as Secretarias de
Satde dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, com a finalidade de fortalecer o
desenvolvimento das acdes de prevengdo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo e controle da hanseniase,
tendo por objetivos:

I - ampliar o acesso ao diagndstico e ao tratamento nos Municipios de maior endemicidade;

I - garantir aten¢do integral aos pacientes em todos os niveis de complexidade;

IIT - assegurar, nas unidades de saude, tratamento completo para as formas paucibacilar e
multibacilar;

IV - desenvolver ag¢des de promogdo a saide e a vigilancia epidemioldgica, bem como de
diagndstico e acompanhamento, tratamento e reabilitagdo das pessoas atingidas pela doenga;



V - promover a organizagdo, a regulacdo, o acompanhamento e a avaliagao do conjunto de agdes
de satde para a efetiva eliminacao da hanseniase;

VI - garantir informagdo acessivel, atualizada e confidvel, como ferramenta de avaliagdao e
acompanhamento do estagio da eliminagdo para tomada de decisao;

VII - responsabilizar os gestores ¢ mobilizar a sociedade civil, na promog¢ao do conhecimento
sobre os sinais e sintomas da hanseniase; e

VIII - ampliar a oferta de procedimentos de reabilitagdo fisica aos pacientes portadores de
incapacidades/deformidades decorrentes da hanseniase.

Art. 609. As acgdes de eliminagdo da hanseniase — diagndstico e tratamento - estdo integradas na
Atengdo Basica, com o objetivo de promover o maior acesso das pessoas atingidas pela doenca, em
especial nos Municipios endémicos.

Art. 610. A Secretaria de Vigilancia em Saude e a Secretaria de Atengdo a Saude deverao adotar
as medidas necessarias ao cumprimento do disposto neste Regulamento.

Subsec¢ao V
Do Controle da Dengue

Art. 611. A situagdo de iminente perigo a saude publica caracteriza-se quando a presenca do
mosquito transmissor da dengue - o Aedes aegypti - for constatada em 1% (um por cento) ou mais dos
imoveis do Municipio, da localidade, do bairro ou do distrito.

Pardgrafo unico. A situacdo de que trata o caput deste artigo sera caracterizada pela aferi¢ao do
indice de infestacdo predial, realizada pelo agente de satide por meio de levantamento amostral, pesquisa
dos criadouros e coleta de larvas.

Art. 612. O gestor do Sistema Unico de Satde responsavel pela execucio das agdes de campo de
combate ao vetor transmissor da dengue deverd, quando constatada a situacdo de que trata o artigo
anterior, intensificar as acoes preconizadas no Programa Nacional de Controle da Dengue, em especial a
realizagdo das visitas domiciliares para eliminacao do mosquito e de seus criadouros em todos os iméveis
da area aferida, bem como a mobilizagdo social para as agdes preventivas.

Secao III
Dos Sistemas de Informagdes em Saude

Art. 613. A Secretaria de Vigilancia em Saude ¢ o 6rgdo gestor dos sistemas de informacao abaixo
relacionados:

I - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade - SIM;

II - Sistema de Informacdes sobre Nascidos Vivos - SINASC; e

IIT - Sistema Nacional de Agravos de Notificacdo - SINAN.

Paragrafo unico. Entende-se como 6rgao gestor o responsavel pela area finalistica que determina o
objetivo e os propositos de um sistema de informagdes, garantindo que ele cumpra as fungdes para as
quais foi concebido, ou seja, responsavel pela definicdo de variaveis, fluxos de informagdo, criticas e
agregacdes de dados, além da ordenacdo de alteracdes que se fizerem necessarias.

Art. 614. A SVS fica incumbida de prestar suporte técnico as Secretarias de Saude, sempre que se
fizer necessario.

Art. 615. Fica delegada competéncia ao Secretario de Vigilancia em Saude para editar normas
regulamentadoras deste Regulamento.



Art. 616. O conjunto de agdes relativas a coleta e ao processamento de dados, fluxo e divulgagao
de informagdes sobre os dbitos ocorridos no Pais compdem o Sistema de Informagdes sobre Mortalidade -
SIM.

Art. 617. O conjunto de agdes relativas a coleta e ao processamento de dados, fluxo e divulgagao
de informacdes sobre os nascidos vivos ocorridos no Pais compde o Sistema de Informagdes sobre
Nascidos Vivos - SINASC.

Art. 618. Compete a Secretaria de Vigilancia em Satde - SVS, como gestora nacional dos
Sistemas de Informagdes SIM e SINASC:

I - estabelecer diretrizes e normas técnicas;

IT - consolidar os dados provenientes dos Estados;

III - estabelecer prazos para o envio de dados pelo nivel estadual;

IV - retro alimentar os dados para os integrantes do Sistema; e

V - divulgar informacgodes e analises epidemiologicas.

Art. 619. Compete aos Estados:

I - consolidar os dados provenientes das unidades notificadoras dos Municipios por meio de
processamento eletronico;

IT - estabelecer fluxos e prazos para o envio de dados pelo nivel municipal;

Il - remeter os dados ao nivel federal, regularmente, dentro dos prazos estabelecidos neste
Regulamento;

IV - analisar os dados;

V - retroalimentar os dados para os integrantes dos Sistemas;

VI - divulgar informacdes e analises epidemioldgicas; e

VII - normatizar aspectos técnicos em carater complementar a atuacao do nivel federal para o seu
territorio.

Art. 620. Compete aos Municipios:

I - coletar e consolidar os dados provenientes das unidades notificantes;

IT - enviar os dados, observados os fluxos e prazos estabelecidos pelos Estados;
III - analisar os dados;

IV - retroalimentar os dados para os integrantes dos Sistemas; e

V - divulgar as informacdes e analises epidemioldgicas.

Art. 621. Compete ao Distrito Federal, no que couber, as atribuigdes referentes aos Estados e aos
Municipios.

Art. 622. Os Sistemas Informatizados, necessarios ao processamento dos dados coletados, estardo
sob a responsabilidade do Departamento da Analise de Situagdo de Saude - DASIS, que distribuira as
versOes atualizadas as Secretarias Estaduais de Saude e estas a repassardo as Secretarias Municipais de
Saude, bem como realizara o treinamento para implementagdo e operacdo dos sistemas.

Art. 623. Devera ser utilizado o formulério da Declaragdo de Obito - DO como documento padrio
de uso obrigatério em todo o Pais, para a coleta de dados sobre 6bitos e indispensavel para a lavratura,
pelo Cartério do Registro Civil, da Certidao de Obito.

Art. 624. Devera ser utilizado formulario da Declaracao de Nascidos Vivos - DN como documento
padrdo de uso obrigatorio em todo o Pais, para a coleta de dados sobre nascidos vivos, considerando- o
como o documento habil para os fins do inciso IV do art. 10 da Lei N° 8.069, de 13 de julho de 1990.

Paragrafo tnico. O Departamento de Analise de Situagdo de Satde - DASIS elaborara e divulgara
as rotinas e procedimentos operacionais necessarios ao preenchimento da DO e da DN.



Art. 625. A DO e a DN terdo sua impressao, distribui¢dao e controle sob a responsabilidade da
Secretaria de Vigilancia em Saude, que podera delegar essas atividades as Secretarias Estaduais de Saude.

§ 1° A DO e a DN serdao impressas, em trés vias, conforme fotolito padronizado pela Secretaria de
Vigilancia em Satde, que serd fornecido pelas Secretarias Estaduais de Satde, sempre que houver
delegacgao prevista neste artigo.

§ 2° Cabe ao Departamento de Analise de Situacdo de Satde - DASIS, o controle da numeragao a
ser utilizada nos formularios de ambos os sistemas.

§ 3° As Secretarias Estaduais de Satude, que receberem a delegacdo prevista neste artigo, deverao
solicitar ao DASIS, sempre que for necessaria, a impressao de novos formularios e a faixa numérica a ser
utilizada.

Art. 626. As Secretarias Estaduais de Saude ficardo responsaveis pela distribuicao das DO e DN
as Secretarias Municipais de Satde e estabelecerao controle sobre a distribui¢do e utilizagdo de cada um
dos documentos-padrao, em sua esfera de gerenciamento dos sistemas.

§ 1° As Secretarias Estaduais de Saude ficardo responsaveis pelo fornecimento de formulérios de
DO para as Unidades Notificadoras, a seguir relacionadas:

I - estabelecimento de saude;

I - Institutos Médico Legal - IML;

I1I - Servico de Verificagdo de Obitos - SVO; e

IV - Cartorio de Registro Civil.

§ 2° E permitida a distribui¢do de formularios de DO aos médicos cadastrados pelas Secretarias
Estaduais ou Municipais de Satde, vedada a distribuicdo as empresas funerarias.

§ 3° As Secretarias Municipais de Saude ficardao responsaveis pelo fornecimento de formularios de
DN para as unidades notificatorias a seguir relacionadas:

I - estabelecimentos de saude onde possam ocorrer partos; e

IT - Cartorios de Registro Civil.

Art. 627. Os dados constantes da DO e da DN deverao ser processados no Municipio onde ocorreu
o evento.

Art. 628. No caso de Obitos naturais ocorridos em estabelecimentos de saude, a DO sera
preenchida pela Unidade Notificadora e tera a seguinte destinagao:

I - 1° via: Secretarias Municipais de Saude;

IT - 2° via: representante/responsavel da familia do falecido para ser utilizada na obtengdo de
Certiddo de Obito junto ao Cartdrio de Registro Civil, o qual reterd o documento; e

IIT - 3° via: Unidade Notificadora, para arquivar no prontuario do falecido.

Art. 629. No caso dos Obitos naturais ocorridos fora do estabelecimento de satde e com
assisténcia médica - DO serd preenchida pelo médico responsavel, que devera dar-lhe a seguinte
destinacao:

I-1* e 3% vias: Secretarias Municipais de Saude;

IT - 2% via: representante/responsavel da familia do falecido para ser utilizada na obtencdo de
Certiddo de Obito junto ao Cartério de Registro Civil, o qual reterd o documento.

§ 1° Nos casos de Obitos naturais, sem assisténcia médica, a DO devera ser preenchida pelo
médico do Servigo de Verificagdo de Obitos - SVO, destinando- se as vias conforme o disposto neste
artigo.

§ 2° Onde nao existir o SVO, a DO sera preenchida por médico da localidade, que devera dar a
destina¢do indicada neste artigo.

Art. 630. Nos 6bitos naturais, ocorridos em localidade sem médico, o responsavel pelo falecido,
acompanhado de duas testemunhas, comparecera ao Cartério de Registro Civil e solicitard o
preenchimento de trés vias da DO, que tera a seguinte destinagao:



I - 1* e 3* vias: Cartorio de Registro Civil, para posterior coleta pela Secretaria Municipal de Satde
responsavel pelo processamento de dados; e

II - 2* via: Cartério de Registro Civil, que emitira a Certiddo de Obito a ser entregue ao
representante/responsavel pelo falecido.

Parédgrafo unico. As Secretarias Municipais de Saude deverdo utilizar-se dos meios na busca ativa
de casos nao registrados, valendo-se inclusive, dos Agentes Comunitarios de Saude.

Art. 631. Nos casos de obitos por acidentes e/ou violéncias, o médico legista do Instituto Medico
Legal - IML ou perito destinado a tal finalidade, nas localidades onde ndo existir o IML, deverdo
preencher em trés vias, que terdao a seguinte destinagao:

I - 1* via: Secretaria Municipal de Saude;

IT - 2* via: representante/responsavel da familia do falecido para ser utilizada na obtengdo de
Certiddo de Obito junto ao Cartdrio de Registro Civil, o qual reterd o documento; e

III - 3% via: Instituto Médico Legal - IML.

Art. 632. No caso dos partos hospitalares, a DN sera preenchida pela Unidade Notificadora e tera
a seguinte destinagao:

I -1? via: Secretaria Municipal de Saude;

IT - 2% via: pai ou responsavel legal, para ser utilizada na obtencdo da Certiddo de Nascimento
junto ao Cartorio de Registro Civil, o qual retera o documento; e

III - 3* via: arquivo da unidade de satde junto a outro registro hospitalar da puérpera.

Art. 633. No caso de partos domiciliares com assisténcia médica, a DN serd preenchida pelo
médico responsavel que devera dar a seguinte destinacao:

I - 1* via: Secretaria Municipal de Saude;

IT - 2*via: pai ou responsavel legal, para ser utilizada na obten¢ao da Certidao de Nascimento junto
ao Cartorio de Registro Civil que retera o documento; e

III - 3* via: pai ou responsavel legal, para ser apresentada na primeira consulta em unidade de
saude.

Art. 634. No caso de partos domiciliares sem assisténcia médica, a DN sera preenchida pelo
Cartorio de Registro Civil mediante autorizagdo dada em provimento da Corregedoria de Justica do
Estado e tera a seguinte destinacao:

I -1? via: Cartorio de Registro Civil, até ser recolhida pela Secretaria Municipal de Saude;

IT - 2% via: pai ou responsavel legal, para ser utilizada na obtencdo da Certiddo de Nascimento
junto ao Cartorio de Registro Civil, que retera o documento; e

IIT - 3° via: pai ou responsavel legal, para ser apresentada na primeira consulta em unidade de
saude.

Paragrafo unico. As Secretarias Municipais de Satude deverao utilizar-se dos meios disponiveis na
busca ativa de casos ndo registrados, valendo-se inclusive, dos Agentes Comunitarios de Saude e de
parteiras tradicionais.

Art. 635. As Secretarias Estaduais de Saude poderao adotar, em sua jurisdicao, fluxos alternativos
aos definidos nos artigos constantes desta Se¢do, apos consulta e aprovagdo da Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS.

Art. 636. As Secretarias Estaduais de Saude remeterdo, por meio eletronico, os dados para o
Departamento de Analise de Situagcdo de Saude - DASIS, consolidados trimestralmente, no seguintes
prazos;

I -1° trimestre: até 10 de abril;

IT - 2° trimestre: até¢ 10 de julho;

III -3° trimestre: até 10 de outubro; e



IV - 4° trimestre: até 10 de janeiro do ano seguinte.
Parédgrafo unico. O fechamento do ano estatistico pela SVS deveré ocorrer até o dia 3 de junho de
cada ano, relativamente aos dados do ano anterior.

Art. 637. Os arquivos enviados pelas Secretarias Estaduais de Saude a SVS deverao ser avaliados
quanto a qualidade, a integridade e a confidencialidade das bases de dados do SIM e do SINASC.

Art. 638. A falta de alimentacdo de dados no SIM e no SINASC, por mais de 60 (sessenta) dias,
ensejard a suspensao das transferéncias dos recursos do Piso da Atenc¢do Basica - PAB e o cancelamento
da Certificagdo para gestao das A¢des de Epidemiologia e Controle de Doencgas, bem como a consequente
suspensao do repasse dos recursos do Teto Financeiro de Epidemiologia e Controle de Doengas- TFED.

Secao IV
Do Programa Nacional de DST e AIDS

Art. 639. As normas relativas ao Sistema de Monitoramento da Politica de Incentivo, no ambito do
Programa Nacional de DST e AIDS, estdo previstas no Anexo LXXXVIII a este Regulamento.

§1° O Sistema de Monitoramento, aprovado no caput deste artigo, compde-se de instrumentos que
devem ser preenchidos pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
qualificados para o Incentivo no ambito do Programa Nacional
de HIV/AIDS e outras DST.

§ 2° No Anexo a este Regulamento, encontram-se as orientagdes técnicas especificas para o
preenchimento dos instrumentos, os fluxos da informagdo, os prazos para preenchimento e
encaminhamento dos instrumentos e respectivas sangdes, em caso do nao-cumprimento das normas
estabelecidas.

Art. 640. No primeiro trimestre de cada ano, o Programa Nacional de DST e Aids, da Secretaria
de Vigilancia em Saude, procederd, juntamente com o Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude - GT-
VS, da Camara Técnica da Comissado Intergestores Tripartite - CIT, a revisdo dos indicadores, constantes
do item 2 do Anexo LXXXVIII a este Regulamento.

Subsecao I
Da Transmissao e Prevencao da Infeccao pelo HIV/AIDS

Art. 641. Dever-se-30 observar as seguintes normas e procedimentos:

I - a realizagdo de teste sorologico compulsorio, prévio a admissdo ou matricula de aluno, ¢ a
exigéncia de testes para manutengdo da matricula e de sua frequéncia nas redes publica e privada de
ensino de todos os niveis, sdo injustificadas e ndo devem ser exigidas;

I - da mesma forma ndo devem ser exigidos testes sorologicos prévios a contratacdo e
manuten¢do do emprego de professores e funcionarios, por parte de estabelecimentos de ensino;

IIT - os individuos sorologicamente positivos, sejam alunos, professores ou funcionarios, nao estao
obrigados a informar sobre sua condi¢cdo a dire¢do, a funcionarios ou a qualquer membro da comunidade
escolar;

IV - a divulgagdo de diagndstico de infec¢do pelo HIV ou de AIDS de que tenha conhecimento
qualquer pessoa da comunidade escolar, entre alunos, professores e funcionarios, ndo deve ser feita; e

V - ndo deve ser permitida a existéncia de classes especiais ou de escolas especificas para
infectados pelo HIV.

Art. 642. Dever-se-a4 promover implantacdo, onde ndo exista, e a manutencao e ampliagdo, onde ja
se executa, de projeto educativo, enfatizando os aspectos de transmissdo e prevencdo da infec¢do pelo



HIV e AIDS, dirigido a professores, pais, alunos, funcionarios e dirigentes das redes oficial e privada de
ensino de todos os niveis, na forma do Anexo LXXXIX.

§ 1° O projeto educativo de que trata o caput deste artigo devera ser desenvolvido em todos os
estabelecimentos de ensino do Pais, em todos os niveis, com participacdo e apoio dos servicos que
compdem o Sistema Unico de Satde.

§ 2° Os conteudos programaticos do projeto educativo deverdo estar em consonancia com as
diretrizes do Programa Nacional de Controle das Doencas Sexualmente Transmissiveis e AIDS, do
Ministério da Satde.

§ 3° Os resultados do projeto educativo serdo avaliados pela Coordenacdo do Programa Nacional
de Controle das Doengas Sexualmente Transmissiveis e AIDS e seus relatorios, encaminhados
periodicamente aos Ministros da Educagado e da Saade.

Art. 643. Para prevencao da contaminagdo pelo HIV, por intermédio do aleitamento materno,
deverdo ser consideradas as seguintes medidas:

I - o aleitamento materno cruzado ndo deve ser realizado, incluindo aquele as vezes praticado nos
sistemas de alojamento conjunto e pelas tradicionais amas-de-leite;

IT - as mulheres infectadas pelo HIV ndo deverao amamentar seus proprios filhos nem doar leite;

Il - os filhos de maes infectadas pelo HIV que necessitam do leite materno como fator de
sobrevivéncia poderdo receber leite de suas proprias maes, desde que adequadamente pasteurizados;

IV - os Bancos de Leite Humano utilizardo somente leite ou colostro, apds adequada
pasteurizagdo, com aquecimento a 62,5 °C (sessenta e dois e meio graus) por 30 (trinta) minutos,
observando que:

a) essa pratica constitui tratamento térmico capaz de inativar 100% (cem por cento) de todas as
praticas de HIV possiveis de serem encontradas no leite humano;

b) o simples congelamento ou liofilizagdo, sem pasteurizacao prévia, ndo garante a inativacao do
HIV;

) a pasteurizagdo ¢ uma pratica obrigatoria em todos os bancos de leite, segundo dispositivo da
Portaria N° 322/MS, de 26 de maio de 1988, do Ministério da Satde;

V - a sele¢do dos doadores de bancos de leite deve obedecer aos critérios estabelecidos na Portaria
N° 322/MS, de 26 de maio de 1988, do Ministério da Satde;

VI - as maes em situagdo de risco para HIV, antes de amamentarem seus filhos, devem
preferencialmente, no pré - natal, ser orientadas a se submeter a teste sorologico, devendo, para tal,
realizar aconselhamento pré e pds-teste; e

VII - sdo consideradas como situagdes de risco para HIV, as mulheres:

a) usudrias de drogas injetdveis com compartilhamento de agulhas/seringas e /ou com parceiros
usuarios de drogas injetaveis;

b) que receberam transfusdo de sangue ou hemoderivados e/ou com parceiros que recebam
transfusdo de sangue ou hemoderivados a partir de 1980;

¢) que mantenham relagdes sexuais sem protecdo com multiplos parceiros e/ou com parceiros que
mantenham relagdes sexuais sem protecdo com um ou multiplos parceiros (homens e mulheres); e

d) com histérico de doengas sexualmente transmissiveis e/ou parceiros com historico de doengas
sexualmente transmissiveis a partir de 1980.

Art. 644. As orientagdes e critérios relativos a definicao nacional de casos de AIDS, em individuos
menores de 13 (treze) anos de idade, para fins de vigilancia epidemioldgica, constam do Anexo XC a este
Regulamento.

Subsecao 11

Da Abordagem Consentida para os Testes de DST e HIV



Art. 645. Os procedimentos e as condutas para a abordagem de pessoas submetidas a testes
capazes de diagnosticar o HIV e outras Doencas Sexualmente Transmissiveis - DST e que ndo retornam
ao estabelecimento de saude para dar conhecimento dos resultados dos exames, bem como as que nao
comparecem ao tratamento ja em curso, obedecerdo ao disposto neste Regulamento.

§ 1° A abordagem consentida € o contato, mediante autorizagdo prévia obtida por meio do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, constante do Anexo XCI a este Regulamento, com os usudrios que
nao retornam as unidades de saude para receber os resultados de testes realizados para HIV e outras DST,
ou com 0s que nao comparecem ao tratamento.

§ 2° Respeitado o direito a privacidade, serd garantido ao usuario o direito de decidir pelo contato,
ou nao, bem como o melhor meio de estabelecimento deste contato pelo servigo de saude.

Art. 646. A abordagem consentida, a ser executada por profissionais de saude capacitados para
essa acdo, deve ser realizada junto aos usuarios que ndo compareceram para receber os resultados dos
testes realizados para HIV e outras DST, que s6 serdo conhecidos com a presenca do usuario no servico
de saude.

§ 1° A abordagem consentida de pessoas que procuram os servigos de saude com vistas a realizar
testes de HIV e outras DST e ndo retornam para conhecer os resultados dos exames devera limitar-se ao
convite para o comparecimento ao servico de saude.

§ 2° Os resultados dos testes a que se refere o caput deste artigo s6 serdo conhecidos com a
presenca do usuario no servigo de saude.

Art. 647. O contato para comparecimento ao servigo de saude deve ser realizado diretamente com
0 usuario ou excepcionalmente com alguém previamente autorizado pelo usuario, mediante assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, constante do Anexo XCI a este Regulamento.

Pardgrafo tnico. Em hipdtese alguma, o usuario deverd ser exposto a qualquer forma de
constrangimento.

Art. 648. No processo de aconselhamento pré-teste, o servigo de satde apresentara ao usuario o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a abordagem consentida, bem como a forma de contato
com o usudrio que sera realizado por intermédio de correio, contato telefonico, mensagem eletronica ou
visita domiciliar, devendo ser definida pelo usuario.

Paragrafo tnico. Na emissdo do convite ao comparecimento ao servico de satde, devera ser
restringido o uso de logomarca, logotipo, simbolo, identificagdao visual, imagem corporativa.

Art. 649. No Termo de Consentimento Esclarecido deverd constar a assinatura ou impressao
digital da pessoa abordada, com a especificagdo da técnica de contato ou, se for o caso, a sua recusa em
firma-lo, atitude que ndo podera motivar restricdes a seu atendimento.

Paragrafo tnico. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido podera ser revogado a qualquer
momento, quando do desejo do usuario do servigo de satde.

Art. 650. A abordagem consentida, para os casos em que nao houver o comparecimento a consulta
agendada para o conhecimento dos resultados, devera ser realizada apos 15 (quinze) dias da referida falta.

Paragrafo unico. Caso a primeira tentativa de contato consentido ndo alcance éxito, devera o
servigo de satde estabelecer novos contatos com o usudrio por, pelo menos, trés vezes.

Art. 651. Para os usuarios em tratamento, a abordagem consentida devera ser realizada logo apos a
falta a consulta.

Art. 652. Em todo o processo de abordagem consentida aos usuarios que nao comparecem aos
servigos de saude para conhecimento dos resultados de exames realizados para HIV e outras DST, ou que
ndo estejam comparecendo ao tratamento, devera ser mantida a confidencialidade das informagdes do
usuario.



Art. 653. Fica determinado que a Secretaria de Vigilancia em Saude adote as medidas necessarias
ao cumprimento efetivo do disposto neste Regulamento.

Art. 654. Em conformidade com as respectivas condi¢des de gestao do Sistema Unico de Saude,
cabera aos Estados e aos Municipios estabelecer normas complementares a este Regulamento para
atender as especificidades regionais e locais.

Secao V
Da Vigilancia Ambiental em Satde

Subsecao I
Do Subsistema Nacional de Vigilancia em Saude Ambiental

Art. 655. O Subsistema Nacional de Vigilancia em Saide Ambiental - SINVSA compreende o
conjunto de acdes e servigos prestados por o6rgaos e entidades publicas e privadas, relativos a vigilancia
em saude ambiental, visando ao conhecimento e a detec¢do ou prevencdao de qualquer mudanga nos
fatores determinantes e condicionantes do meio ambiente que interferem na saude humana, com a
finalidade de recomendar e adotar medidas de promo¢ao da satde ambiental, prevengao e controle dos
fatores de risco relacionados as doengas e outros agravos a saude, em especial:

I - 4gua para consumo humano;

II - ar;

I1I - solo;

IV - contaminantes ambientais e substancias quimicas;

V - desastres naturais;

VI - acidentes com produtos perigosos;

VII - fatores fisicos; e

VIII - ambiente de trabalho.

Paragrafo unico. Os procedimentos de vigilancia epidemiologica das doengas e agravos a saude
humana associados a contaminantes ambientais, especialmente os relacionados com a exposicdo a
agrotoxicos, amianto, mercurio, benzeno e chumbo serdo de responsabilidade da Coordenacao-Geral de
Vigilancia Ambiental em Saude - CGVAM.

Art. 656. Compete a Secretaria de Vigilancia em Satde - SVS/MS, as Secretarias Estaduais e as
Municipais de Satde ou 6rgaos equivalentes nos Estados e Municipios, a gestdo do componente federal,
estadual e municipal do SINVSA, respectivamente, conforme definido neste Regulamento.

Art. 657. As metas e as atividades de vigilancia em saide ambiental serdo expressas na
Programagio Pactuada Integrada da Area de Vigilancia em Satide - PPIVS, a ser elaborada pelos gestores
do Subsistema Nacional de Vigilancia em Satde Ambiental - SINVSA, na forma disciplinada pela
Secretaria de Vigilancia em Satde, e custeadas com os recursos provenientes do Teto Financeiro de
Vigilancia em Saude - TFVS, estabelecido na Portaria N°. 1.172, de 17 de junho de 2004, do Ministério
da Saude.

Art. 658. Compete ao Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria de Vigilancia em Saude -
SVS, gestora nacional do Subsistema Nacional de Vigilancia em Saide Ambiental:

I - propor a Politica Nacional de Vigilancia em Saude Ambiental;

IT - participar na formulacdo e na implementacdo das politicas de controle dos fatores de risco no
meio ambiente que interfiram na saude humana;

IIT - coordenar as agdes de monitoramento dos fatores ndo bioldgicos que ocasionem riscos a
saude humana;



IV- elaborar normas relativas as a¢des de prevencao e controle de fatores do meio ambiente ou dele
decorrentes, que tenham repercussao na saude humana;

V - normalizar os procedimentos de vigilancia em satde ambiental nos pontos de entrada no
territorio nacional de pessoas, meios de transporte € outros que possam ocasionar riscos a saude da
populagao;

VI - propor normas e mecanismos de controle a outras instituigdes, com atuagdo no meio
ambiente, saneamento e saude, em aspectos de interesse da saude publica;

VII - coordenar e supervisionar as acoes de vigilancia em saude ambiental, com &nfase naquelas
que exijam simultaneidade em mais de uma unidade da Federacao;

VIII - executar agdes de vigilancia em saude ambiental, em cardter excepcional, de forma
complementar a atuagdo dos Estados, nas seguintes situacoes:

a) em circunstancias especiais de risco a saude decorrentes de fatores ambientais, que superem a
capacidade de resposta do nivel estadual; e/ou

b) que representem risco de disseminacao nacional;

IX - credenciar Centros Nacionais e Regionais de Referéncia em Vigilancia em Saide Ambiental,

X - estabelecer os padroes maximos aceitdveis ou permitidos e os niveis de concentra¢do no ar,
agua e solo, dos fatores e caracteristicas que possam ocasionar danos a saude humana;

XI - estabelecer normas, critérios e limites de exposi¢do humana a riscos a saude advindos de
fatores quimicos e fisicos;

XII - realizar avaliacdes de impacto e de risco a satide da populagdo, relacionadas ao emprego de
novas tecnologias;

XIII - definir, normalizar, coordenar e implantar os sistemas de informacao relativos a vigilancia
de contaminantes ambientais na dgua, ar e solo, de importancia e repercussao na saude publica, bem como
a vigilancia e prevencdo dos riscos decorrentes dos fatores fisicos, ambiente de trabalho, desastres
naturais e acidentes com produtos perigosos;

XV - definir indicadores nacionais para o monitoramento de contaminantes ambientais na agua, no
ar e no solo de importancia e repercussao na saude publica, bem como para a vigilancia e prevengao dos
riscos decorrentes dos fatores fisicos, ambiente de trabalho, desastres naturais, acidentes com produtos
perigosos;

XVI - coordenar e supervisionar as agdes de vigilancia em saude ambiental de contaminantes
ambientais na agua, no ar € no solo de importancia e repercussao na satde publica, bem como a vigilancia
e a prevencdo dos riscos decorrentes dos fatores fisicos, ambiente de trabalho, desastres naturais,
acidentes com produtos perigosos;

XVII - coordenar e executar as atividades relativas a informagao e a comunicacao de risco a saude
decorrentes de contaminacao ambiental;

XVIII - promover, coordenar e executar estudos e pesquisas aplicadas na area de vigilancia em
saude ambiental;

XIX - analisar e divulgar informagdes epidemiologicas sobre fatores ambientais de risco a saude;

XX - prestar assessoria técnica em vigilancia em saide ambiental aos Estados e,
excepcionalmente, aos Municipios;

XXI - promover a cooperacdo técnica internacional na area de vigilancia em satide ambiental;

XXII - fomentar e executar programas de desenvolvimento de recursos humanos em vigilancia em
saude ambiental;

XXIII - participar do financiamento das agdes de vigilancia em saude ambiental;

XXIV - realizar a vigilancia epidemiologica das doengas e agravos a saide humana associados a
contaminantes ambientais, especialmente os relacionados com a exposi¢do a agrotoxicos, amianto,
mercurio, benzeno e chumbo; e

XXV - desenvolver estratégias e acdes de Atengdo Primaria em Satide Ambiental em Articulacao
com Estados, Distrito Federal, Municipios e sociedade civil organizada como instrumento de implantagao
da Vigilancia em Saide Ambiental.



Pardgrafo Unico. Saude ambiental compreende a area da satde publica afeta ao conhecimento
cientifico e a formulagdo de politicas publicas relacionadas a interacao entre a saude humana e os fatores
do meio ambiente natural e antropico que a determinam, condicionam e influenciam, com vistas a
melhorar a qualidade de vida do ser humano, sob o ponto de vista da sustentabilidade.

Art. 659. Compete aos Estados a gestdo do componente estadual do Subsistema Nacional de
Vigilancia em Saude Ambiental - SINVSA, compreendendo as seguintes agdes:

I - coordenar as agdes de monitoramento dos fatores nao bioldgicos que ocasionem riscos a saude
humana;

II - propor normas relativas as acdes de prevencao e controle de fatores do meio ambiente ou dele
decorrentes, que tenham repercussao na saude humana;

IIT - propor normas e mecanismos de controle a outras instituicdes, com atuacdo no meio
ambiente, saneamento e saude, em aspectos de interesse da saude publica;

IV - coordenar e supervisionar as a¢des de vigilancia em saude ambiental, com énfase naquelas
que exijam simultaneidade em mais de um Municipio;

V - executar agdes de vigilancia em satide ambiental, em carater excepcional e complementar a
atuacao dos Municipios, nas seguintes situacoes:

a) em circunstancias especiais de risco a saiide decorrentes de fatores ambientais, que superam a
capacidade de resposta do nivel municipal; ou

b) que representem risco de disseminacao estadual;

VI - normalizar e coordenar a Rede Estadual de Laboratérios de Vigilancia em Satide Ambiental;

VII - credenciar Centros Estaduais de Referéncia em Vigilancia em Saude Ambiental,

VIII - gerenciar os sistemas de informacao relativos a vigilancia de contaminantes ambientais na
agua, no ar e no solo, de importancia e repercussao na saude publica, bem como a vigilancia e prevencao
dos riscos decorrentes dos fatores fisicos, ambiente de trabalho, desastres naturais e acidentes com
produtos perigosos, incluindo:

a) consolidacdo dos dados provenientes de unidades notificantes e dos Municipios, por meio de
processamento eletronico, na forma definida pela SVS;

b) envio dos dados ao nivel federal, regularmente, dentro dos prazos estabelecidos pelas normas
de cada sistema;

c¢) andlise dos dados;

d) retroalimentacao dos dados;

IX - coordenar as atividades de vigilancia em satde ambiental de contaminantes ambientais na
agua, no ar e no solo, de importancia e repercussao na saude publica, bem como dos riscos decorrentes
dos desastres naturais, acidentes com produtos perigosos, fatores fisicos, ambiente de trabalho;

X - monitorar, de forma complementar ou suplementar aos Municipios, os fatores ndo-bioldgicos
que ocasionem riscos a saude da populagdo, observados os padrdes maximos de exposi¢do aceitaveis ou
permitidos;

XI - coordenar e executar as atividades relativas a informagdo e a comunicagdo de risco a saude
decorrente de contaminagdo ambiental de abrangéncia estadual e intermunicipal;

XII - promover, coordenar e executar estudos e pesquisas aplicadas na area de vigilancia em satde
ambiental;

XIII - analisar e divulgar informagdes epidemioldgicas sobre fatores ambientais de risco a saude;

XIV - prestar assessoria técnica em vigilancia em saude ambiental aos Municipios;

XV - fomentar e executar programas de desenvolvimento de recursos humanos em vigilancia em
saude ambiental;

XVI - participar do financiamento das agdes de vigilancia em saude ambiental, na forma
estabelecida na Portaria N° 1.172, de 17 de junho de 2004; ¢

XVII - executar as acdes de vigilancia em saude ambiental em Municipios ndo certificados, nas
condigoes estabelecidas na Portaria N° 1.172, de 2004, do Ministério da Saude.



Art. 660. Compete aos Municipios a gestdo do componente municipal do Subsistema Nacional de
Vigilancia em Saude Ambiental - SINVSA, compreendendo as seguintes agdes:

I - coordenar e executar as acdes de monitoramento dos fatores nao-biologicos que ocasionem
riscos a saude humana;

IT - propor normas relativas as acdes de prevencao e controle de fatores do meio ambiente ou dele
decorrentes, que tenham repercussao na saude humana;

III - propor normas e mecanismos de controle a outras instituicdes com atuagdo no meio ambiente,
saneamento e saude, em aspectos de interesse de saude publica;

IV - coordenar a Rede Municipal de Laboratdrios de Vigilancia em Saude Ambiental,

V - gerenciar os sistemas de informagdo relativos a vigilancia de contaminantes ambientais na
agua, no ar e no solo, de importancia e repercussao na saude publica, bem como a vigilancia e prevencao
dos riscos decorrentes dos desastres naturais, acidentes com produtos perigosos, fatores fisicos, ambiente
de trabalho, incluindo:

a) coleta e consolidagdao dos dados provenientes de unidades notificantes do sistema de vigilancia
em saude ambiental;

b) envio dos dados ao nivel estadual, regularmente, dentro dos prazos estabelecidos pelas normas
de cada sistema;

c) andlise dos dados; e

d) retroalimenta¢ao dos dados.

VI - coordenar as atividades de vigilancia em satde ambiental de contaminantes ambientais na
agua, no ar e no solo, de importancia e repercussao na saude publica, bem como dos riscos decorrentes
dos desastres naturais, acidentes com produtos perigosos, fatores fisicos e ambiente de trabalho;

VII - executar as atividades de informac¢do e comunica¢do de risco a saude decorrentes de
contaminagdo ambiental de abrangéncia municipal;

VIII - promover, coordenar e executar estudos e pesquisas aplicadas na area de vigilancia em
saude ambiental;

IX - analisar e divulgar informacdes epidemiologicas sobre fatores ambientais de risco a saude;

X - fomentar e executar programas de desenvolvimento de recursos humanos em vigilancia em
saude ambiental;

XI - participar do financiamento das agdes de vigilancia ambiental em satde, na forma
estabelecida na Portaria N° 1.172, de 17 de junho de 2004; e

XII - coordenar, acompanhar e avaliar os procedimentos laboratoriais realizados pelas unidades
publicas e privadas, componentes da rede municipal de laboratorios, que realizam exames relacionados a
area de vigilancia em satde ambiental.

Paragrafo inico. As competéncias estabelecidas neste artigo poderao ser exercidas pelos Estados
nas condigdes pactuadas na Comissdo Intergestores Bipartite - CIB.

Art. 661. A coordenacdo e a execugdo das agdes de vigilancia em saide ambiental no Distrito
Federal compreenderdo, no que couberem, simultaneamente, as competéncias referentes a Estados e
Municipios.

Art. 662. As agdes de promogdo de saude ambiental, prevengdo e controle dos fatores de riscos
relacionados as doengas e outros agravos a saude deverdo ser realizadas em articulagdo com foéruns

intrassetoriais e intersetoriais relacionadas a questdo ambiental, bem como com os féruns de controle
social.

Art. 663. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regulamento, no que
concerne ao Subsistema Nacional de Vigilancia em Satide Ambiental, serdo dirimidos pela Secretaria de
Vigilancia em Saude, do Ministério da Saude - SVS/MS.

CAPITULO VI



DA ALIMENTACAO E NUTRICAO
Secao |
Da Politica Nacional de Alimentagao ¢ Nutri¢ao

Art. 664. A Politica Nacional de Alimentacao e Nutricao estd aprovada nos termos do Anexo XCII
a este Regulamento.

Art. 665. Os orgaos e entidades vinculados ao Ministério da Satde, cujas agdes se relacionem com
a Politica Nacional de Alimentagdo e Nutricdo, deverdo promover a elaboracao ou a readequagdo de seus
planos, programas, projetos e atividades na conformidade das diretrizes e responsabilidades estabelecidas
no Anexo XCII.

Secao II
Dos Agravos a Saude Relativos a Alimentagdo e Nutri¢ao

Art. 666. A linha de atuagdo "Atendimento aos Desnutridos e as Gestantes de Risco Nutricional",
integrante do Plano de Combate a Fome e a Miséria, instituida no ambito do Ministério da Satde, possui
os seguintes objetivos:

I - tratar os casos detectados de desnutricdo em criangas e gestantes;

IT - reduzir os riscos de recidivas em criangas tratadas, bem como o aparecimento de desnutrigao
entre irmaos;

III - integrar aos procedimentos de atencao aos desnutridos, as acdes de prevengdo e tratamento da
hipovitaminose A e da anemia ferropriva;

IV - consolidar e assegurar a prestagdo de agdes basicas de satide e de alimentacdo e nutri¢ao, em
observancia aos principios do Sistema Unico de Satde.

Art. 667. A Comissao Executiva da referida linha de atuacao foi constituida com a finalidade de
promover as medidas necessarias a operacionalizagao da modalidade de atendimento especifico definido
para o setor saude.

Art. 668. A Comissdo Executiva possui as seguintes atribuicdes: I - formular programagao anual
de trabalho relativa as ag¢des sob sua responsabilidade;

IT - elaborar instrumentos de programacao, observando diretrizes e prioridades definidas para a
implementa¢do do programa;

IIT - promover a divulgacdo e a analise da proposta junto as instincias estaduais e municipais, com
0 objetivo de viabilizar a execugdo, negociando a adesdo e as formas de contrapartida;

IV - promover a cooperacdo técnica a Estados e Municipios, tendo em vista a execugdo
descentralizada das agdes, apds aprovacao dos projetos, garantido a flexibilidade operacional para
adaptacao as condicdes locais;

V - promover as atividades de acompanhamento, controle e avaliacdo, em parceria com Estados e
Municipios;

VI - incrementar a articulag@o intersetorial e interinstitucional, com vistas ao encaminhamento de
solugdes dos problemas que transcendam o setor satde; e

VII - desenvolver outras atividades de sua area de competéncia, que lhe sejam atribuidas pelo
Ministro da Saude.

Art. 669. Compete a Comissao Executiva a constituicdo de um Comité Consultivo, com o objetivo
de assegurar suporte técnicocientifico e operacional a implementacdo das medidas de intervengdo
instituidas por este Regulamento, do qual participardo:

I - profissionais de notorio saber, nas areas de saude, alimentagdo e nutri¢do; e



IT - representagdes de organismos e entidades nacionais e internacionais, relacionadas as areas
acima referidas.

Art. 670. As diretrizes para a aten¢ado a satide com vistas a prevencao da obesidade e assisténcia ao
portador de obesidade, deverdao ser implantadas em todas as unidades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 671. A prevencgdo da obesidade e a assisténcia ao portador de obesidade deve ser organizada
de forma articulada entre o Ministério da Saude, as Secretarias de Estado da Saude e as Secretarias
Municipais de Saude, permitindo:

I - desenvolver estratégias de promocao, protecdo e de recuperagdo da saude e prevencao de
danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a equidade de individuos e coletividades;

IT - organizar a linha de cuidados ao portador da obesidade grave, em todos os niveis de aten¢ao,
promovendo, dessa forma, a integralidade da assisténcia;

IIT - identificar os principais determinantes e condicionantes que levam a obesidade e ao
desenvolvimento de ac¢des transetoriais de aten¢do a saude;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento e a avaliacdo dos servigos que
realizam cirurgia bariatrica, bem como os mecanismos de sua monitoracdo com vistas a diminuir os riscos
aos quais fica exposto o paciente apos a realizagao da cirurgia;

V - ampliar a cobertura do atendimento, garantindo a universalidade, a equidade, a integralidade, o
controle social e o acesso as diferentes modalidades de aten¢do aos portadores de obesidade no Pais;

VI - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do custo-
efetividade, a eficacia e a qualidade, bem como a incorporacao tecnologica ao tratamento da obesidade;

VII - contribuir para o desenvolvimento de processos e métodos de coleta, anélise e organizagao
dos resultados das agdes decorrentes das diretrizes para a atencdo ao portador de obesidade, permitindo
que, a partir de seu desempenho, seja possivel um aprimoramento da gestdo, a disseminagdo das
informacdes e uma visdo dindmica do estado de satde das pessoas com obesidade e aquelas em
acompanhamento pos-cirurgico;

VIII - promover intercambio com outros subsistemas de informacdes setoriais, implementando e
aperfeicoando permanentemente a producao de dados e garantindo a democratizagdo das informagdes; e

IX - qualificar a assisténcia e promover a educagdo permanente dos profissionais da satde
envolvidos com a implantacdo e a implementagdo das diretrizes para a atencao ao portador de obesidade,
em acordo com os principios da integralidade e da humanizacao.

Art. 672. As diretrizes para a atengdo a saide com vistas a prevencao da obesidade e a assisténcia
ao portador de obesidade, de que trata o art. 666 deste Regulamento, devem ser operacionalizadas a partir
dos seguintes componentes fundamentais:

I - Atencgdo Basica: realizar a¢des de carater individual e coletivo, voltadas a promog¢ao da satde e
a prevengao dos danos, bem omo as agdes para o controle da obesidade e suas co-morbidades que possam
ser realizadas nesse nivel, agdes essas que terdo lugar na rede de servigos basicos de saude;

IT - Média Complexidade: realizar agdes diagnoésticas e terapéuticas especializadas garantidas a
partir do processo de referéncia e contrarreferéncia do portador de obesidade, que devem ser organizadas
segundo o planejamento de cada unidade federada e os principios e diretrizes de universalidade, equidade,
regionalizagdo, hierarquizagao e integralidade da atencdo a satde;

IIT - Alta Complexidade: garantir o acesso e assegurar a qualidade das cirurgias bariatricas,
visando alcangar impacto positivo na sobrevida, na morbidade e na qualidade de vida e garantir equidade
na realizagdo do tratamento cirurgico da obesidade, cuja assisténcia
nessa modalidade se dara por meio dos hospitais credenciados como Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade ao Portador de Obesidade Grave;

IV - regulamentagdo suplementar e complementar por parte dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, com o objetivo de regular a atencao ao portador de obesidade;



V - a regulacdo, o controle e a avaliacdo de agdes de atengdo ao portador de obesidade serdo de
competéncia das trés esferas de governo;

VI - sistema de informacao que possa oferecer ao gestor subsidios para tomada de decisdo para o
processo de planejamento, regulagdo, fiscalizacdo, controle e avaliacdo e promover a disseminacao da
informacao;

VII - protocolos de conduta em todos os niveis de atengdo que permitam o aprimoramento da
atencado, regulagdo, controle e avaliacao; e

VIII - educacao permanente e capacitacao das equipes de saude em todos os ambitos da atencao, a
partir de um enfoque estratégico promocional, envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel
técnico, em acordo com as diretrizes do SUS e alicercada nos polos de educagdo permanente em saude.

Art. 673. A Secretaria de Atengao a Saude devera criar uma camara técnica, a ela subordinada,
com o objetivo de acompanhar a implantagdao e a implementacao da politica instituida no art. 666 deste
Regulamento.

Art. 674. Fica estabelecido o Sistema de Informagdao de Agravos de Notificagao - SINAN como
via formal de registro dos casos graves e moderados da desnutrigdo em menores de 24 (vinte e quatro)
meses.

\

Art. 675. Os ajustes e orientagdes pertinentes a operacionalizacdo do que determina o artigo
imediatamente anterior serdo promovidos pelo Ministério da Saude.

Art. 676. O banco de dados gerado no ambito do Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificagdo - SINAN, a partir dos registros a que se refere o art. 674 deste Regulamento, constitui a
primeira fase do processo de informatiza¢do do Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional - SISVAN.

Secao III
Da Promogao da Alimentagdo Saudavel nas Escolas

Art. 677. As diretrizes para a Promoc¢dao da Alimentagdo Saudédvel nas Escolas de Educagao
Infantil, Fundamental e Nivel Médio das Redes Publica e Privada, em ambito nacional, favorecendo o
desenvolvimento de agdes que promovam e garantam a adogao de praticas alimentares mais saudaveis no
ambiente escolar, obedecerdo ao disposto neste Regulamento.

Art. 678. A alimentacdo saudavel deve ser entendida como direito humano, compreendendo um
padrdo alimentar adequado as necessidades biologicas, sociais e culturais dos individuos, de acordo com
as fases do curso da vida e com base em praticas alimentares que assumam os significados sdcio-culturais
dos alimentos.

Art. 679. A promogao da alimentagdo saudavel nas escolas possui os seguintes eixos prioritarios:

I - agdes de educacao alimentar e nutricional, considerando os habitos alimentares como expressao
de manifestagdes culturais regionais e nacionais;

IT - estimulo a produ¢do de hortas escolares para a realizacdo de atividades com os alunos ¢ a
utilizagdo dos alimentos produzidos na alimentagido ofertada na escola;

IIT - estimulo a implantacdo de boas praticas de manipulagdo de alimentos nos locais de produgao
e fornecimento de servicos de alimentagdo do ambiente escolar;

IV - restricdo ao comércio e a promogao comercial no ambiente escolar de alimentos e
preparacdes com altos teores de gordura saturada, gordura trans, agucar livre e sal e incentivo ao consumo
de frutas, legumes e verduras; e

V - monitoramento da situacao nutricional dos escolares.



Art. 680. Os locais de producdo e fornecimento de alimentos de que trata este Regulamento
incluem refeitdrios, restaurantes, cantinas e lanchonetes que devem estar adequados as boas praticas para
os servicos de alimentagdao, conforme definido nos regulamentos vigentes sobre boas praticas para
servicos de alimentagdo, como forma de garantir a seguranga sanitaria dos alimentos e das refeigoes.

Pardgrafo tnico. Os locais de que trata o caput deste artigo devem redimensionar as agdes
desenvolvidas no cotidiano escolar, valorizando a alimentacao como estratégia de promogao da saude.

Art. 681. Para alcancar uma alimentag¢ao saudavel no ambiente escolar, devem ser implementadas
as seguintes acdes:

I - definir estratégias, em conjunto com a comunidade escolar, para favorecer escolhas saudaveis;

II - sensibilizar e capacitar os profissionais envolvidos com alimenta¢do na escola para produzir e
oferecer alimentos mais saudaveis;

IIT - desenvolver estratégias de informacao as familias, enfatizando sua co-responsabilidade e a
importancia de sua participagdo neste processo;

IV - conhecer, fomentar e criar condi¢des para a adequagdo dos locais de produgdo e fornecimento
de refei¢des as boas praticas para servicos de alimentacdo, considerando a importancia do uso da agua
potavel para consumo;

V - restringir a oferta e a venda de alimentos com alto teor de gordura, gordura saturada, gordura
trans, actcar livre e sal e desenvolver opcdes de alimentos e refei¢cdes saudaveis na escola;

VI - aumentar a oferta e promover o consumo de frutas, legumes e verduras;

VII - estimular e auxiliar os servigos de alimentagao da escola na divulgacao de opgdes saudaveis
e no desenvolvimento de estratégias que possibilitem essas escolhas;

VIII - divulgar a experiéncia da alimentacdo saudavel para outras escolas, trocando informacdes e
vivéncias;

IX - desenvolver um programa continuo de promog¢do de habitos alimentares saudaveis,
considerando o monitoramento do estado nutricional das criangas, com énfase no desenvolvimento de
acoes de prevengao e controle dos distarbios nutricionais e educagdo nutricional; e

X - incorporar o tema alimentacao saudavel no projeto politico pedagogico da escola, perpassando
todas as areas de estudo e propiciando experiéncias no cotidiano das atividades escolares.

Art. 682. As responsabilidades inerentes ao processo de implementagdao de alimentagdo saudavel
nas escolas devem ser compartilhadas entre o Ministério da Satide e a Agéncia Nacional deVigilancia
Sanitaria e o Ministério da Educacao e o Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educacao.

Art. 683. As competéncias das Secretarias Estaduais e das Municipais de Satde e de Educagao,
dos Conselhos Municipais ¢ dos Estaduais de Saude, de Educacdo e Alimentacdo Escolar devem ser
pactuadas em foruns locais de acordo com as especificidades identificadas.

Art. 684. Os Centros Colaboradores em Alimentagao e Nutrigdo, institui¢oes e entidades de ensino
e pesquisa devem prestar apoio técnico e operacional aos Estados e aos Municipios na implementagao da
alimentagdo saudavel nas escolas, incluindo a capacitagdo de profissionais de satde e de educagdo,
merendeiras, cantineiros, conselheiros de alimentagdo escolar e outros profissionais interessados.

Paragrafo unico. Para fins deste artigo, os 6rgdos envolvidos poderdo celebrar convénio com as
referidas institui¢cdes de ensino e pesquisa.

Art. 685. A avaliagdo de impacto da alimentagdo saudavel no ambiente escolar deve contemplar a
analise de seus efeitos a curto, médio e longo prazos e devera observar os indicadores pactuados no Pacto
de Gestao da Saude.

Secao IV

Da Alta Complexidade em Terapia Nutricional



Art. 686. Ficam instituidos, no ambito do Sistema Unico de Saude, mecanismos para a
organizacao ¢ a implantacao da assisténcia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional.

Parédgrafo inico. A assisténcia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional sera composta por:

I - Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional; e

IT - Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional.

Art. 687. As Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional e os Centros
de Referéncia de Alta Complexidade m Terapia Nutricional deverdo proporcionar condigdes técnicas,
instalacdes fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia hospitalar
especializada a pacientes em risco nutricional ou desnutridos, incluindo, na sua solicitacdio de
credenciamento, os critérios da Politica Nacional de Humanizagao.

Paragrafo Unico. As aptidoes e as atribui¢cdes das Unidades e dos Centros de Referéncia de Alta
Complexidade em Terapia Nutricional serdo regulamentadas pela Secretaria de Ateng¢do a Saude em ato
proprio.

Art. 688. As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios em Gestao
Plena do Sistema Municipal de Satde deverdo adotar, de acordo com as respectivas condigdes de gestdo e
a divisdo de responsabilidades definida na Norma Operacional de Assisténcia a Satde - NOAS/01 - 2002,
prevista na Secdo I do Capitulo I deste Regulamento, as providéncias necessarias ao credenciamento das
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional e dos Centros de Referéncia de
Alta Complexidade em Terapia Nutricional.

Art. 689. A Camara Técnica em Terapia Nutricional, subordinada a Secretaria de Atencdo a
Satde, tem por objetivo o acompanhamento da implantacio e implementacdo do disposto neste
Regulamento acerca da assisténcia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional.

Art. 690. A assisténcia de Alta Complexidade em Terapia Nutricional possuira os seguintes
instrumentos de gestdo, regulamentados pela Secretaria de Atengdo a Satude:

I - Banco de Dados dos Usudrios de Terapia Nutricional; e

IT - Protocolos de Triagem e Avaliacio Nutricional, Protocolos de Indicacdo de Terapia
Nutricional e Protocolos para o Acompanhamento dos Pacientes em Terapia Nutricional.

Art. 691. A Secretaria de Atencao a Saude devera adotar as medidas necessarias a implantacao do
disposto neste Regulamento.

Art. 692. Os processos de solicitagdo de habilitagdo dos estabelecimentos de satde para realizagdo
dos procedimentos em Terapia Nutricional deverdo ser aprovados pela Comissdo Intergestores Bipartite -
CIB e encaminhados para apreciacdo da Coordenagao- Geral de Alta Complexidade, do Departamento de
Atengdo Especializada - DAE/SAS.

Art. 693. Os recursos orcamentdrios relativos a assisténcia de Alta Complexidade em Terapia
Nutricional correrdo por conta do or¢amento do Ministério da Saude, devendo onerar os Programas de
Trabalho:

I - Atencdo a Satude da Populacdo nos Municipios Habilitados em Gestdo Plena do Sistema e nos
Estados Habilitados em Gestdao Plena/Avancada - 10.302.1220.8585; ¢

IT - Atengdo a Satde da Populacdo nos Municipios Nao- Habilitados em Gestao Plena do Sistema
e nos Estados Nao-Habilitados em Gestao Plena/Avangada - 10.302.1220.8587.

CAPITULO VII
DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

Secao I



Da Etica em Pesquisa

Subsecao I
Das Pesquisas Envolvendo Seres Humanos

Art. 694. As diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos
obedecerao ao disposto neste Regulamento.

Parédgrafo tnico. O preambulo das diretrizes ¢ normas de que trata o caput deste artigo consta do
Anexo XCIII a este Regulamento.

Art. 695. Para fins deste Regulamento, no que concerne as pesquisas envolvendo seres humanos,
sao adotados os seguintes termos e defini¢des:

I - pesquisa: classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizavel, que consiste em teorias, relagdes ou principios ou no acimulo de informacdes sobre as
quais estd baseado o que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e
inferéncia;

IT - pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisas que, individual ou coletivamente, envolvam o
ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informacgdes ou materiais;

III - pesquisas em reproducdo humana: sdo aquelas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a saude reprodutiva da pessoa humana;

IV - protocolo de pesquisa: documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos
fundamentais, informacgodes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as
instancias responsaveis;

V - pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela coordenacao e realizagdao da pesquisa e pela
integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa;

VI - instituicdo de pesquisa: organizagdo, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual sdo realizadas investigacdes cientificas;

VII - promotor: individuo ou instituigdo responsavel pela promogdo da pesquisa;

VIII - patrocinador: pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa;

IX - risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente;

X - dano associado ou decorrente da pesquisa: agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico;

XI - sujeito da pesquisa: € o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de carater
voluntario, vedada qualquer forma de remuneracio;

XII - consentimento livre e esclarecido: anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante
legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordina¢do ou intimidagdo, apods
explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos € o incomodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de
consentimento, autorizando sua participagdo voluntaria na pesquisa;

XIII - indenizagdo: cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou tardio, causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida;

XIV - ressarcimento: cobertura, em compensagdo, exclusiva de despesas decorrentes da
participagdo do sujeito na pesquisa;

XV - Comités de Etica em Pesquisa - CEP: colegiados interdisciplinares e independentes, com
munus publico, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos;



XVI- vulnerabilidade: refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdao reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido; e

XVII - incapacidade: refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao tenha capacidade civil para
dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo com a
legislagao brasileira vigente.

Art. 696. As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias €ticas e cientificas
fundamentais.

Art. 697. A eticidade da pesquisa implica:

I - consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e protecdo a grupos vulneraveis e aos
legalmente incapazes (autonomia), e neste ultimo caso, a pesquisa envolvendo seres humanos devera
sempre tratd-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;

IT - ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios € 0 minimo de danos e riscos;

III - garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndomaleficéncia); e

IV - relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizagcdo do Onus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacao sdcio-humanitaria (justiga e equidade).

Art. 698. Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo nao
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes deste Regulamento.

Paragrafo tnico. Os procedimentos referidos no caput deste artigo incluem, entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociologica, econdmica, fisica, psiquica ou
biologica, sejam eles farmacolodgicos, clinicos ou cirtrgicos e de finalidade preventiva, diagnodstica ou
terapéutica.

Art. 699. A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos, devera
observar as seguintes exigéncias:

I - ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

IT - estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em laboratdrios, animais ou em outros
fatos cientificos;

IIT - ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter nao possa ser obtido por
outro meio;

IV - prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

V - obedecer a metodologia adequada, se houver necessidade de distribuicao aleatoria dos sujeitos
da pesquisa em grupos experimentais ¢ de controle, assegurar que, a priori, ndo seja impossivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que nao envolvam seres humanos;

VI - ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de nao-
maleficéncia e de necessidade metodologica;

VII - contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu representante
legal;

VIII - contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequagdo entre a competéncia do pesquisador € o projeto
proposto;

IX - prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a nao-estigmatizacdo, garantindo a nao-utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmicofinanceiro;



X - ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena, com a ressalva de
que individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagao desejada
puder ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer
beneficios diretos aos vulneraveis, casos em que o direito dos individuos ou grupos que queiram
participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecao a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

XI - respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os habitos
e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

XII - garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, se traduzirdo em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apos sua conclusao, € que o projeto deve analisar as necessidades
de cada um dos membros da comunidade e as diferencas presentes entre eles, explicitando como sera
assegurado o respeito a essas diferencgas;

XIII - garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas € as
comunidades nas quais as pesquisas forem realizadas e, quando no interesse da comunidade houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de
pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou as
comunidades;

XIV - comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que eles puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de satide da coletividade, preservando, porém, a imagem e
assegurando que os sujeitos da pesquisa nao sejam estigmatizados ou percam a autoestima;

XV - assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, seja no acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

XVI - assegurar aos sujeitos da pesquisa as condicdoes de acompanhamento, tratamento ou de
orientagdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento, € demonstrar a preponderancia de beneficios
sobre riscos e custos;

XVII - assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

XVIII - comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagdo estrangeira, os
compromissos € as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua
realizagdo, casos em que deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais corresponsaveis
pela pesquisa, e cujo protocolo devera observar as exigéncias da Declaracdo de Helsinque e incluir
documento de aprovagio, no pais de origem, entre os apresentados para avaliagdo do Comité de Etica em
Pesquisa da instituicao brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios referenciais éticos, devendo
os estudos do exterior também responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o
pais possa desenvolver projetos similares de forma independente;

XIX - utilizar o material bioldégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

XX - levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o
embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lacta¢do e o recém-nascido;

XXI - considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;

XXII - propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que desenvolverao
a pesquisa na elaboracao do delineamento geral do projeto; e

XXIII - descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo Comité de
Etica e Pesquisa - CEP que a aprovou.

Art. 700. O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacao na pesquisa.



Art. 701. Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que inclua
necessariamente os seguintes aspectos:

I - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

II - os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

III - os métodos alternativos existentes;

IV - a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como Seus responsaveis;

V - a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusao em grupo controle ou placebo;

VI - a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase
da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

VII - a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa;

VIII - as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na pesquisa; €

IX - as formas de indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Art. 702. O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

I - ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das
exigéncias acima;

I - ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referencia a investigacio;

III - ser assinado ou identificado por impressao dactiloscOpica, por todos € cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus representantes legais; €

IV - ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

Art. 703. Nos casos em que qualquer restricao a liberdade ou ao esclarecimento necessario para o
adequado consentimento, deve-se ainda observar:

I - em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagdo ou doenga mental
e sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento, devera haver
justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de
Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos
representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensdao do direito de informag¢do do individuo, no
limite de sua capacidade;

IT - a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que,
embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade,
especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de readaptacao, casas-
abrigo, asilos, associagdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou
ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

IIT - nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve
ser devidamente documentado, com explicacdo das causas da impossibilidade e parecer do Comité de
Etica em Pesquisa;

IV - as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica s6 podem ser realizadas desde
que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

a) documento comprobatoério da morte encefalica (atestado de 6bito);

b) consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal ou manifestagdo prévia da
vontade da pessoa;

c) respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacdo ou violagao do corpo;

d) sem 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

€) sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagao ou tratamento;

f) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que nao possa ser obtido de
outra maneira;



V - em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém,
esforcos no sentido de obten¢ao do consentimento individual; e

VI - quando o mérito da pesquisa depender de alguma restrigdo de informagdes aos sujeitos, tal
fato deve ser devidamente explicitado, justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa.

Pardgrafo tinico. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para
outros fins que o0s nao previstos no protocolo ¢/ou no consentimento.

Art. 704. Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco.
Pardgrafo tnico. O dano eventual, decorrente da pesquisa, podera ser imediato ou tardio,
comprometendo o individuo ou a coletividade.

Art. 705. Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdao
admissiveis quando:

I - oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um
problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

IT - o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado; e

Il - o beneficio seja maior ou, no minimo, igual a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevengao, o diagnostico e o tratamento.

Art. 706. As pesquisas sem beneficio direto ao individuo devem prever condi¢des de ser bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacao fisica, psicoldgica, social e educacional.

Art. 707. O pesquisador responsavel ¢ obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao perceber
algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa nao previsto no termo de consentimento.

Pardgrafo tnico. Do mesmo modo, tdo logo seja constatada a superioridade de um método em
estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do
melhor regime.

Art. 708. O Comité de Etica em Pesquisa da institui¢do devera ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

Art. 709. O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicag¢des e danos decorrentes dos riscos previstos.

Art. 710. Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no
termo de consentimento e resultante de sua participagdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito
a indenizagao.

Art. 711. Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, renincia ao
direito a indenizagdo por dano.

Paragrafo unico. O formulédrio do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter nenhuma
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mao de seus
direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizagdo por danos eventuais.

Art. 712. O protocolo a ser submetido a revisao ética somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

I - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone e
endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos
dirigentes da instituicdo e/ou organizagao;

IT - descri¢do da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descricdo dos propdsitos e das hipdteses a ser testadas;



b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa e, se o proposito for testar um novo
produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacao
atual de registro junto a agéncias regulatorias do pais de
origem;

c) descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicacao das responsabilidades do pesquisador, da institui¢ao, do promotor e do patrocinador;

g) explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servicos, centros, comunidades e institui¢cdes nos
quais se processarao as varias etapas da pesquisa;

1) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da institui¢ao;

J) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacao, bem como a forma e
o valor da remuneracao do pesquisador;

1) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacao publica dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento, caso em que os resultados devem se tornar
publicos, tao logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracao de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou
nao;

n) declaragdo sobre o uso e a destinacdo do material e/ou dos dados coletados;

III - informacgdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificacao do IBGE), estado geral de satude, classes e grupos sociais etc., expondo as razdes para a
utilizacao de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a ser
obtidos de seres humanos, indicando se esse material serd obtido especificamente para os propdsitos da
pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a ser seguidos,
fornecendo critérios de inclusao e exclusao;

e) apresentar formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para apreciagao
do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstdncias sob as quais o
consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informagdo a ser fornecida aos
sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual, e quando
apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a saide no caso de danos aos
individuos, descrevendo também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para prover a
seguranca dos individuos, incluindo as medidas de prote¢do a confidencialidade;

h) apresentar previsao de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa, cuja respectiva
importancia ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa;

IV - qualificacdo dos pesquisadores: curriculum vitae do pesquisador responsavel e dos demais
participantes; e

V - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir os termos deste
Regulamento.



Art. 713. Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagao de um
Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 714. As instituicdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverdao
constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa - CEP, conforme suas necessidades.

Pardgrafo tnico. Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre
os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/ MS.

Art. 715. A organizagdo e criagdo do CEP serd da competéncia da instituicao, respeitadas as
normas deste Regulamento, assim como o provimento de condi¢des adequadas para o seu funcionamento.

Art. 716. O CEP devera ser constituido por colegiado com numero ndo inferior a 7 (sete)
membros, devendo sua constitui¢do incluir a participacao de profissionais da area de satude, das ciéncias
exatas, sociais € humanas, incluindo, por exemplo, juristas, te6logos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e,
pelo menos, um membro da sociedade representando os usuarios da instituigdo.

Parédgrafo unico. Podera variar na sua composi¢cao dependendo das especificidades da instituicao e
das linhas de pesquisa a ser analisadas.

Art. 717. O CEP tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade
de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.

§ 1° O CEP poderd ainda contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou nao a instituicao,
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 2° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, deverd ser
convidado um representante, como membro ad hoc do CEP, para participar da andlise do projeto
especifico.

§ 3° Nas pesquisas em populagdo indigena, devera participar um consultor familiarizado com os
costumes ¢ tradi¢does da comunidade.

Art. 718. Os membros do CEP deverdo isentar-se da tomada de decisdo quando diretamente
envolvidos na pesquisa em andlise.

Art. 719. A composicao de cada CEP deverad ser definida a critério da instituicdo, sendo, pelo
menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares.

Parédgrafo Unico. A escolha da coordenacdo de cada Comité deverd ser feita pelos membros que
compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho, cuja duragdo do mandato seré de trés anos,
sendo permitida a recondugao.

Art. 720. Os membros do CEP nao poderdo ser remunerados no desempenho dessa tarefa, sendo
recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das outras obrigagdes
nas instituigdes as quais prestam servi¢o, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagao.

Art. 721. O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios correspondentes,
por 5 (cinco) anos apos o encerramento do estudo.

Art. 722. Os membros dos CEPs deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no
exercicio das suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas.

Paragrafo inico. Dada a autonomia na tomada de decisdes, os membros dos CEPs ndo podem
sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro ¢ ndo devem estar submetidos a conflito de
interesses.



Art. 723. Sao atribui¢des do CEP:

I - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
institui¢ao, de modo a garantir a integridade e os direitos dos
voluntérios participantes nas referidas pesquisas;

IT - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando
com clareza o ensaio, os documentos estudados ¢ a data de revisao;

IIT - manter a guarda confidencial de todos os dados contidos na execucdo de sua tarefa e o
arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposi¢ao das autoridades sanitarias;

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos pesquisadores;

V - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

VI - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensdao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento, considerando-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou,

VII - requerer instauragdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagao, comunicar a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa - CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

VIII - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/ MS;

IX - examinar o protocolo, elaborar o parecer consubstanciado e encaminhar ambos a CONEP
com a documentagdao completa conforme a Resolugdo CNS N° 196/96, itens VII. 13.a, b e VIII. 4.c.2, nas
pesquisas com intervengao em:

a) reproducao assistida;

b) anticoncep¢ao;

¢) manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

d) medicina fetal.

§ 1° No tocante ao inciso II deste artigo, a revisdo de cada protocolo culminard com seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

I - aprovado;

IT - com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomenda uma
revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacado relevante, que devera ser atendida em 60
(sessenta) dias pelos pesquisadores;

IIT - retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

IV - ndo-aprovado; e

V - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdo pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP/ MS, nos casos previstos no inciso III do art. 730 deste Regulamento.

§ 2° Cabera a CONEP a aprovacao final dos protocolos de que trata o inciso IX deste artigo.

Art. 724. Fica delegada ao CEP a aprovagdo das pesquisas envolvendo outras areas de reprodugdo
humana.

Paragrafo unico. Nas pesquisas em Reprodu¢do Humana, serdo considerados "sujeitos da
pesquisa" todos os que forem afetados pelos seus procedimentos.

Art. 725. A atuagdo do CEP ocorrera da seguinte forma:

I - a revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos nao podera
ser dissociada da sua analise cientifica; e

IT - cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a
exemplo de: elaboragcdo das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides;



numero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para emissdo de pareceres; critérios para
solicitacao de consultas de experts na area em que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de
decisdo etc.

Pardgrafo unico. No tocante ao inciso I deste artigo, a pesquisa que ndo se faga acompanhar do
respectivo protocolo nao deve ser analisada pelo Comité.

Art. 726. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS ¢ uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de
Saude.

Paragrafo Unico. O Ministério da Satde adotara as medidas necessarias para o funcionamento
pleno da Comissdo e de sua Secretaria- Executiva.

Art. 727. A CONEP tera composi¢ao multi e transdiciplinar, com pessoas de ambos 0s sexos e
devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e respectivos suplentes, sendo 5 (cinco) deles
personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa € na saude e 8 (oito), personalidades com
destacada atuagdo nos campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja da
area de gestao da satde.

§1° Os membros serdo selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicdes que
possuem CEPs registrados na CONEP, dos quais 7 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de
Satde e 6 (seis) serdo definidos por sorteio.

§2° A CONEP podera contar também com consultores e membros ad hoc, assegurada a
representacao dos usuarios.

§ 3° Cada CEP podera indicar duas personalidades.

Art. 728. O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacao alternada a cada
dois anos, de sete ou seis de seus membros.

Art. 729. Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos,
bem como a adequagdo e a atualizagdo das normas atinentes.

Art. 730. A CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre
outras, as seguintes atribuigoes:

I - estimular a criacao de CEPs institucionais e de outras instancias;

II - registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

III - aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas tematicas
especiais tais como:

a) genética humana;

b) reproducao humana;

c) farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases I, II e III) ou nao
registrados no Pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagdes, doses ou vias de administra¢do diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagoes;

d) equipamentos, insumos e dispositivos para a saude, novos, ou ndo registrados no Pais;

e) novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

f) populagdes indigenas;

g) projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

h) pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material bioldgico para o exterior;

1) projetos que, a critério do CEP, devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

IV - prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendacgdes para aplicagao dessas normas;



V - funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de dentincias ou de solicitacdo de partes interessadas,
devendo manifestar-se em um prazo nao superior a 60 (sessenta) dias;

VI - rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisao é€tica inclusive os ja aprovados pelo CEP;

VII - constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos em todo o territorio nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

VIII - informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo e da
sociedade, sobre questoes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

IX - divulgar esta e outras normas relativas a €tica em pesquisa envolvendo seres humanos;

X - a CONEP, juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecerd normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa, credenciamento este que deverd ser proposto
pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades,

e aprovado pelo Conselho Nacional de Saude; e
XI - estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

Art. 731. A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacao: I - propostas de normas gerais a ser
aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos, inclusive modificagdes das normas contidas nesta
Subsecao;

IT - plano de trabalho anual;

III - relatorio anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos projetos
analisados.

Art. 732. Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer as
recomendacoes deste Regulamento e dos documentos endossados em seu preambulo.

Parédgrafo tinico. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel e compreende os aspectos €ticos
e legais.

Art. 733. Ao pesquisador cabe:

I - apresentar o protocolo, ao CEP, devidamente instruido, aguardando o pronunciamento deste
antes de iniciar a pesquisa;

II - desenvolver o projeto conforme delineado;

III - elaborar a apresentar os relatorios parciais e final;

IV - apresentar os dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

V - manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

VI - encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos, aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto; e

VII - justificar, perante o CEP, interrupc¢ao do projeto ou a nao publicagdo dos resultados.

Art. 734. O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto 8 CONEP/MS.

Art. 735. Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser coresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

Art. 736. Consideram-se autorizados para execucdo os projetos aprovados pelo CEP, exceto os
que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, os quais, apos aprovagdo pelo CEP institucional,
deverao ser enviados a CONEP/MS, que lhes dara o devido encaminhamento.

Art. 737. As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos, equipamentos e
dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e deste, apds parecer, a
Secretaria de Vigilancia em Saude.



Art. 738. As agéncias de fomento a pesquisa € o corpo editorial das revistas cientificas deverao
exigir documentacdo comprobatdria de aprovagao do projeto pelo CEP e/ou pelo CONEP, quando for o
caso.

Art.739. Os CEPs institucionais deverdao encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a relagao dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

Art. 740. Os CEPs das instituicoes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento,
devendoencaminhar a CONEP/MS a relagdo desses projetos.

Subsecao II
Das Pesquisas com Novos Farmacos, Medicamentos e Testes Diagndsticos

Art. 741. As normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica de pesquisa com
novos farmacos, medicamentos e testes diagndsticos obedecerao ao disposto neste Regulamento.

Pardgrafo unico. Sao consideradas pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou
testes diagndsticos as pesquisas com esses tipos de produtos em fase I, Il ou III, ou ndo registrados no
Pais, ainda que em fase IV, quando a pesquisa for referente ao seu uso com modalidades, indicacdes,
doses ou vias de administragdo diferentes daquelas estabelecidas quando da autorizagdao do registro,
incluindo seu emprego em combinacdes, bem como os estudos de biodisponibilidade e/ou
bioequivaléncia.

Art. 742. Ficam incorporados, passando a fazer parte do presente Regulamento, os termos a seguir
referidos que constam da Resolu¢do do Grupo Mercado Comum (GMC n° 129/96):

I - Fase I: ¢ o primeiro estudo em seres humanos em pequenos grupos de pessoas voluntarias, em
geral sadias, de um novo principio ativo, ou nova formulagdo, pesquisado geralmente em pessoas
voluntérias, e envolve pesquisas que se propdem estabelecer uma evolugdo preliminar da seguranga e do
perfil farmacocinético e, quando possivel, um perfil farmacodindmico;

IT - Fase II: ¢ o Estudo Terapéutico Piloto, cujos objetivos visam demonstrar a atividade e
estabelecer a seguranca a curto prazo do principio ativo, em pacientes afetados por uma determinada
enfermidade ou condicao patologica;

III - Fase III: ¢ o Estudo Terapéutico Ampliado, o qual consiste em estudos realizados em grandes
e variados grupos de pacientes, com o objetivo de determinar:

a) o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulagdes do principio ativo; e

b) de maneira global (geral) o valor terapéutico relativo.

IV - Fase IV: sdo pesquisas realizadas depois de comercializado o produto e/ou especialidade
medicinal e executadas com base nas caracteristicas com que foi autorizado o medicamento e/ou
especialidade medicinal, consistindo, geralmente, de estudos de vigilancia
pos-comercializagdo, para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas reagdes adversas e/ou
confirmagdo da freqiiéncia de surgimento das ja conhecidas, ¢ as estratégias de tratamento; V-
Farmacocinética: em geral, sdo todas as modificagdes que um sistema bioldgico produz em um principio
ativo e, operativamente, ¢ o estudo da cinética (relagdo quantitativa entre a variavel independente tempo ¢
a varidvel dependente concentragdo) dos processos de absor¢do, distribuicdo, biotransformagdo e
excrecao dos medicamentos (principios ativos e/ou seus metabolitos);

VI - Farmacodinamica: sdo todas as modificagdes que um principio ativo produz em um sistema
bioldgico e, do ponto de vista pratico, ¢ o estudo dos efeitos bioquimicos e fisiologicos dos medicamentos
e seus mecanismos de agao;

VII - Margem de Seguranca: ¢ o indicador farmacodinamico que expressa a diferenga entre a dose
toxica (por exemplo DL 50) e a dose efetiva (por exemplo DE 50); e



VIII - Margem Terapéutica: € a relagdo entre a dose maxima tolerada, ou também toxica, e a dose
terapéutica (dose toxica/dose terapéutica) e, em farmacologia clinica, emprega-se como equivalente de
Indice Terapéutico.

§ 1° As pesquisas realizadas na Fase II de que trata o inciso II deste artigo realizam-se em um
numero limitado (pequeno) de pessoas e frequentemente sdo seguidas de um estudo de administracao,
sendo possivel, também, estabelecerem-se as relagdes doseresposta, com o objetivo de obter sélidos
antecedentes para a descricao de estudos terapéuticos ampliados (Fase III).

§ 2° Exploram-se na Fase III, de que trata o inciso III deste artigo, o tipo e o perfil das reagdes
adversas mais frequentes, assim como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade
medicinal, por exemplo: intera¢des clinicamente relevantes e principais fatores modificatorios do efeito
tais como idade etc.

§ 3° Nas pesquisas de Fase IV, de que trata o inciso IV deste artigo, devem-se seguir as mesmas
normas éticas e cientificas aplicadas as pesquisas de fases anteriores.

§ 4° Depois que um medicamento e/ou especialidade medicinal tiver sido comercializado, as
pesquisas clinicas desenvolvidas (Fase 1V) para explorar novas indica¢des, novos métodos de
administracdo ou novas combinagdes (associagdes) etc. sdo consideradas como pesquisa de novo
medicamento e/ou especialidade medicinal.

Art. 743. A responsabilidade indelegavel e intransferivel do pesquisador que realiza pesquisas
com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou testes diagndsticos ¢ a mesma prevista na Subsecao I da
Secao I do Capitulo VII deste Regulamento.

Art. 744. O pesquisador responsavel devera:

I - apresentar ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP o projeto de pesquisa completo, nos termos
dispostos na Subsecao I da Secao I do Capitulo VII deste Regulamento;

II - manter em arquivo, respeitando a confidencialidade e o sigilo as fichas correspondentes a cada
sujeito incluido na pesquisa, por 5 anos, apds o término da pesquisa;

Il - apresentar relatdrio detalhado, sempre que solicitado ou estabelecido pelo CEP, pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP ou pela Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS;

IV - comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais e/ou de reagdes adversas ndo esperadas;

V - comunicar também propostas de eventuais modificacdes no projeto e/ou justificativa de
interrupcao, aguardando a apreciacdo do CEP, exceto em caso urgente para salvaguardar a prote¢do dos
sujeitos da pesquisa, devendo entdo ser comunicado o CEP a posteriori, na primeira oportunidade;

VI - colocar a disposicdo do CEP, da CONEP e da SVS/MS toda informacdo devidamente
requerida;

VII - proceder a analise continua dos resultados, a medida que prossegue a pesquisa, com o
objetivo de detectar o mais cedo possivel beneficios de um tratamento sobre outro ou para evitar efeitos
adversos em sujeitos de pesquisa;

VIII - apresentar relatorios periddicos dentro de prazos estipulados pelo CEP havendo, no minimo,
relatério semestral e relatorio final;

IX - dar acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico do paciente e/ou ao proprio
paciente sempre que solicitado e/ou indicado; e

X - recomendar que a mesma pessoa nao seja sujeito de pesquisa em novo projeto antes de
decorrido um ano de sua participacdo em pesquisa anterior, a menos que possa haver beneficio direto ao
sujeito da pesquisa.

Art. 745. O protocolo deve conter todos os itens referidos no art. 712 deste Regulamento e ainda
as informagdes farmacolodgicas basicas adequadas a fase do projeto, em cumprimento da Res. GMC
129/96 - Mercosul, incluindo:

I - especificagdo e fundamentacdo da fase de pesquisa clinica na qual se realizard o estudo,
demonstrando que fases anteriores ja foram cumpridas;



IT - descricado da substancia farmacoldgica ou produto em investigacdo, incluindo a férmula
quimica e/ou estrutural e um breve sumario das propriedades fisicas, quimicas e farmacéuticas relevantes,
mencionado quaisquer semelhancgas estruturais com outros compostos conhecidos;

III - apresentacao detalhada da informacao pré-clinica necessaria para justificar a fase do projeto,
contendo relato dos estudos experimentais (materiais ¢ métodos, animais utilizados, testes laboratoriais,
dados referentes a farmacodinadmica, margem de seguranca, margem terapéutica, farmacocinética e
toxicologia, no caso de drogas, medicamentos ou vacinas), devendo os resultados pré-clinicos ser
acompanhados de uma discussao quanto a relevancia dos achados em conexao com os efeitos terapéuticos
esperados e os possiveis efeitos indesejados em humanos;

IV - os dados referentes a toxicologia pré-clinica compreendem o estudo da toxicidade aguda,
subaguda a doses repetidas e toxicidade cronica (doses repetidas);

V - os estudos de toxicidade deverao ser realizados pelo menos em 3 espécies animais, de ambos
os sexos, das quais uma devera ser de mamifero nao-roedor;

VI - no estudo da toxicidade aguda, deverdo ser utilizadas duas vias de administragdo, devendo
uma delas estar relacionada com a recomendada para o uso terapéutico proposto € a outra, ser uma via
que assegure a absor¢ao do farmaco;

VII - no estudo da toxicidade subaguda e a doses repetidas e da toxicidade cronica, a via de
administracao devera estar relacionada com a proposta de emprego terapéutico: a duracao do experimento
devera ser de no minimo 24 semanas;

VIII - na fase pré-clinica, os estudos da toxicidade deverdo abranger também a andlise dos efeitos
sobre a fertilidade, a embriotoxicidade, a atividade mutagénica, o potencial oncogénico (carcinogénico) e
ainda outros estudos, de acordo com a natureza do
farmaco e da proposta terapéutica;

IX - de acordo com a importancia do projeto, tendo em vista a preméncia de tempo, e na auséncia
de outros métodos terapé€uticos, o CEP poderd aprovar projetos sem cumprimento de todas as fases da
farmacologia clinica, caso em que devera haver também aprovagdao da CONEP e da SVS/MS;

X - informag¢ao quanto a situagdo das pesquisas e do registro do produto no pais de origem;

XI - apresentacdo das informagdes clinicas detalhadas obtidas durante as fases prévias,
relacionadas a seguranca, a farmacodinamica, a eficacia, a dose-resposta, observadas em estudos no ser
humano, quer sejam voluntarios sadios quer sejam pacientes e, se possivel, cada ensaio deve ser resumido
individualmente, com descricdo de objetivos, desenho, método, resultados (seguranca e eficacia) e
conclusdes e, quando o nimero de estudos for elevado, resumir em grupos por fase para facilitar a
discussao dos resultados e de suas implicagoes;

XII - justificativa para o uso de placebo e eventual suspensao de tratamento (washout);

XII - assegurar, por parte do patrocinador ou, na sua inexisténcia, por parte da instituicdo,
pesquisador ou promotor, acesso ao medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em
relagdo ao tratamento convencional,

XIV - em estudos multicéntricos o pesquisador deve, na medida do possivel, participar do
delineamento do projeto antes de ser iniciado e, caso ndo seja possivel, deve declarar que concorda com o
delineamento ja elaborado e que o seguira;

XV - o pesquisador deve receber do patrocinador todos os dados referentes ao firmaco;

XVI - o financiamento ndo deve estar vinculado a pagamento per capita dos sujeitos efetivamente
recrutados;

XVII - o protocolo deve ser acompanhado do termo de consentimento: quando se tratar de sujeitos
cuja capacidade de autodeterminagdo nao seja plena, além do consentimento do responsavel legal, deve
ser levada em conta a manifestacdo do proprio sujeito, ainda que com capacidade reduzida (por exemplo,
idoso) ou ndo desenvolvida (por exemplo, crianga);

XVIII - pesquisa em pacientes psiquidtricos: o consentimento, sempre que possivel, deve ser
obtido do proprio paciente.

Paragrafo unico. No tocante ao inciso XVIII deste artigo, ¢ imprescindivel que, para cada paciente
psiquiatrico candidato a participar da pesquisa, se estabeleca o grau de capacidade de expressar o



consentimento livre e esclarecido, avaliado por profissional psiquiatra e que nao seja pesquisador
envolvido no projeto e, no caso de drogas com agao psicofarmacoldgica, deve ser feita analise critica
quanto aos riscos eventuais de se criar dependéncia.

Art. 746. Para incluir na pesquisa de sujeitos sadios, devese:

I - justificar a necessidade de sua inclusdo no projeto de pesquisa, analisar criticamente 0s riscos
envolvidos;

IT - descrever as formas de recrutamento, ndo devendo haver situagao de dependéncia; e

III - no caso de drogas com agdo psicofarmacologica, analisar criticamente os riscos de se criar
dependéncia.

Art. 747. Nas pesquisas com novos farmacos, medicamentos e testes diagndsticos, o CEP
assumird com o pesquisador a co-responsabilidade pela preservacdao de condutas eticamente corretas no
projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe ainda:

I - emitir parecer consubstanciado apreciando o embasamento cientifico e a adequagdo dos estudos
das fases anteriores, inclusive pré-clinica, com énfase na seguranga, toxicidade, reacdes ou efeitos
adversos, eficacia e resultados;

IT - aprovar a justificativa do uso de placebo e washout;

IIT - solicitar ao pesquisador principal os relatorios parciais e final, estabelecendo os prazos (no
minimo um relatério semestral) de acordo com as caracteristicas da pesquisa, enviando coOpias dos
relatorios a SVS/MS;

IV - no caso em que, para o recrutamento de sujeitos da pesquisa, se utilizem avisos em meios de
comunicagdo, esses avisos deverdo ser autorizados pelo CEP, nao indicando, de forma implicita ou
explicita, que o produto em investigacao ¢ eficaz e/ou seguro ou que ¢ equivalente ou melhor que outros
produtos existentes;

V - convocar sujeitos da pesquisa para acompanhamento e avaliacao;

VI - requerer a direcdo da instituicao a instalacdo de sindicancia, a suspensdo ou interrupcao da
pesquisa, comunicando o fato a CONEP e a SVS/MS;

VII - qualquer indicio de fraude ou infringéncia ética de qualquer natureza deve levar o CEP a
solicitar a instalacdo de Comissao de Sindicancia e comunicar a CONEP, a SVS/MS e aos demais 6rgaos
(direcdo da instituicao, Conselhos Regionais pertinentes), os resultados;

VIII - comunicar a CONEP e a SVS/MS a ocorréncia de eventos adversos graves; e

IX - comunicar a instituigdo a ocorréncia ou existéncia de problemas de responsabilidade
administrativa que possam interferir com a é€tica da pesquisa, em seguida, dar ciéncia a CONEP e a
SVS/MS, e, se for o caso, aos Conselhos Regionais.

Art. 748. Fica delegado ao CEP a aprovagdo do ponto de vista da ética, dos projetos de pesquisa
com novos farmacos, medicamentos e testes diagnosticos, devendo porém ser encaminhados a CONEP e
a SVS/MS:

I - copia do parecer consubstanciado de aprovagao, com folha de rosto preenchida;

IT - parecer sobre os relatdrios parciais e final da pesquisa; e

IIT - outros documentos que, eventualmente, o proprio CEP, a CONEP ou a SVS considerem
necessarios.

Art. 749. Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos a situagdes de emergéncia ou de
urgéncia, caberd ao CEP aprovar previamente as condi¢des ou limites em que se dara o consentimento
livre e esclarecido, devendo o pesquisador comunicar oportunamente ao sujeito da pesquisa sua
participagdo no projeto.

Art. 750. Cabera ao CEP avaliar se estdo sendo asseguradas todas as medidas adequadas, nos
casos de pesquisas em seres humanos cuja capacidade de autodeterminacdo seja ou esteja reduzida ou
limitada.



Art. 751. A CONEP exercera suas atribuigdes nos termos do previsto na Subsecdo I da Secao I do
Capitulo VII deste Regulamento, com destaque para as seguintes atividades:

I - organizar, com base nos dados fornecidos pelos CEPs (parecer consubstanciado de aprovagao,
folha de rosto devidamente preenchida, relatorios parciais e final etc.) o sistema de informagdo e
acompanhamento;

IT - organizar sistema de avaliagdo e acompanhamento das atividades do CEP, sistema esse que
devera também servir para intercambio de informagdes e troca de experiéncia entre os CEPs, e serad
disciplinado por normas especificas da CONEP, tendo, porém, a caracteristica de atuagdo interpares, isto
¢, realizado por membros dos diversos CEPs, com relatorio a CONEP;

Il - comunicar as autoridades competentes, em particular a Secretaria de Vigilancia em
Satde/MS, para adocdo das medidas cabiveis, os casos de infracdo €tica apurados na execugdo dos
projetos de pesquisa;

IV - prestar as informagdes necessarias aos Orgaos do Ministério da Saude, em particular a
Secretaria de Vigilancia em Satde, para o pleno exercicio das suas respectivas atribuigdes, no que se
refere as pesquisas abrangidas pelo presente Regulamento.

Art. 752. A Secretaria de Vigilancia em Satde, do Ministério da Saude, exercera suas atribui¢cdes
nos termos do disposto na Subsecdo I da Sec¢do I do Capitulo VII deste Regulamento, com destaque para
as seguintes atividades:

I - comunicar, por escrito, a CONEP os eventuais indicios de infracdo de natureza ética que sejam
observados ou detectados durante a execugdo dos projetos de pesquisa abrangidos pelo presente
Regulamento;

IT - prestar, quando solicitado ou julgado pertinente, as informag¢des necessdrias para o pleno
exercicio das atribui¢cdes da CONEP;

III - nos casos de pesquisas envolvendo situagdes para as quais ndo ha tratamento consagrado
("uso humanitario" ou "por compaixao") podera vir a ser autorizada a liberagao do produto, em carater de
emergéncia, desde que tenha havido aprovagao pelo CEP, ratificada pela CONEP e pela SVS/MS;

IV - normatizar seus procedimentos operacionais internos, visando o efetivo controle sanitario dos
produtos objeto de pesquisa clinica.

Subsecao III
Das Pesquisas Envolvendo Genética Humana

Art. 753. As diretrizes para a analise ética e a tramitacao dos projetos de pesquisa da area tematica
especial de genética humana estao previstas nos termos deste Regulamento.

Art. 754. A pesquisa em genética humana é a que envolve a produ¢do de dados genéticos ou
protedmicos de seres humanos, podendo apresentar varias formas:

I - pesquisa de mecanismos genéticos basicos: estudos sobre localizacdo, estrutura, funcdo e
expressdo de genes humanos e da organizagdo cromossomica;

IT - pesquisa em genética clinica: pesquisa que consiste no estudo descritivo de sujeitos
individualmente e/ou em suas familias, visando elucidar determinadas condigdes de provavel etiologia
genética, podendo envolver andlise de informagdes clinicas e testes de material genético;

IIT - pesquisa em genética de populacdes: estudos da variabilidade genética normal ou patoldgica
em grupos de individuos e da relagdo entre esses grupos ¢ uma condigdo particular;

IV - pesquisas moleculares humanas: pesquisas que envolvem testes moleculares associados ou
ndo a doengas, estudos genéticos ou epigenéticos dos acidos nucleicos (DNA e RNA) ou de proteinas
visando a novos tratamentos ou a prevencdo de desordens genéticas, de outras patologias ou a
identificacdo de variabilidade molecular;

V - pesquisa em terapia gé€nica e celular: introdugdo de moléculas de DNA ou RNA recombinante
em células somaticas humanas in vivo (terapia génica in vivo) ou células somaticas humanasin vitro e



posterior transferéncia dessas células para o organismo (terapia génica ex vivo) e pesquisas com células-
tronco humanas com modificacdes genéticas; e

VI - pesquisa em genética do comportamento: estudo com o objetivo de estabelecer possiveis
relagdes entre caracteristicas genéticas € comportamento humano.

Pardgrafo tinico. Todo procedimento relacionado a genética humana, cuja aceitacdo ndo esteja
ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado pesquisa e, portanto, devera obedecer as
diretrizes deste Regulamento, incluindo-se procedimentos de genética em reproducgdo assistida, nao

regulados pelo Conselho Federal de Medicina.

Art. 755. No tocante aos aspectos €ticos, a finalidade precipua das pesquisas em genética deve
estar relacionada ao acimulo do conhecimento cientifico que permita aliviar o sofrimento ¢ melhorar a
saude dos individuos e da humanidade.

Art. 756. A pesquisa genética produz uma categoria especial de dados por conter informacgao
médica, cientifica e pessoal e deve por isso ser avaliado o impacto do seu conhecimento sobre o
individuo, a familia e a totalidade do grupo a que o individuo pertenca.

Art. 757. Devem ser previstos mecanismos de prote¢ao dos dados visando evitar a estigmatizacao
e a discriminagao de individuos, familias ou grupos.

Art. 758. As pesquisas envolvendo testes preditivos deverao ser precedidas, antes da coleta do
material, de esclarecimentos sobre o significado e o possivel uso dos resultados previstos.

Art. 759. Aos sujeitos de pesquisa deve ser oferecida a opcao de escolher entre ser informados ou
nao sobre resultados de seus exames.

Art. 760. Os projetos de pesquisa deverdo ser acompanhados de proposta de aconselhamento
genético, quando for o caso.

Art. 761. Aos sujeitos de pesquisa, cabe autorizar ou ndo o armazenamento de dados e materiais
coletados no ambito da pesquisa, apds informacdo dos procedimentos definidos na Resolucdo sobre
armazenamento de materiais biologicos.

Art. 762. Todo individuo pode ter acesso a seus dados genéticos, assim como tem o direito de
retird-los de bancos onde se encontrem armazenados, a qualquer momento.

Art. 763. Para que dados genéticos individuais sejam irreversivelmente dissociados de qualquer
individuo identificavel, deve ser apresentada justificativa para tal procedimento para avaliagao pelo CEP
e pela CONEP.

Art. 764. Nos casos de aprovacdo de desassociagdo de dados genéticos pelo CEP e pela CONEP,
deve haver esclarecimento ao sujeito de pesquisa sobre as vantagens ¢ desvantagens da dissociacdo e
Termo de Consentimento especifico para esse fim.

Art. 765. Deve ser observado o art. 711 deste Regulamento, inclusive no que se refere a eventual
registro de patentes.

Art. 766. Os dados genéticos resultantes de pesquisa associados a um individuo identificavel nao
poderdo ser divulgados nem ficar acessiveis a terceiros, notadamente a empregadores, empresas
seguradoras e instituicdes de ensino, e também ndo devem ser fornecidos para cruzamento com outros
dados armazenados para propdsitos judiciais ou outros fins, exceto quando for obtido o consentimento do
sujeito da pesquisa.



Art. 767. Dados genéticos humanos coletados em pesquisa com determinada finalidade s6 poderao
ser utilizados para outros fins se for obtido o consentimento prévio do individuo doador ou seu
representante legal e mediante a elaboragdao de novo protocolo de pesquisa, com aprovacao do Comité de
Etica em Pesquisa e, se for o caso, da CONEP.

Paréagrafo unico. Nos casos em que nao for possivel a obtencao do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido - TCLE, deve ser apresentada justificativa para apreciacao pelo CEP.

Art. 768. Quando houver fluxo de dados genéticos humanos entre instituigdes deve ser
estabelecido acordo entre elas de modo a favorecer a cooperagao e o acesso equitativo aos dados.

Art. 769. Dados genéticos humanos ndo devem ser armazenados por pessoa fisica, requerendo a
participacao de institui¢dao idonea responsavel que garanta protecao adequada.

Art. 770. Os beneficios do uso de dados genéticos humanos coletados no ambito da pesquisa,
incluindo os estudos de genética de populagdes, devem ser compartilhados entre a comunidade envolvida,
internacional ou nacional, em seu conjunto.

Art. 771. As pesquisas com intervencao para modificacdo do genoma humano s6 poderdo ser
realizadas em células somaticas.

Art. 772. Quanto aos protocolos de pesquisa, as pesquisas da area de genética humana devem ser
submetidas a apreciagao do CEP e, quando for o caso, da CONEP com protocolos completos, de acordo
com o art. 712 deste Regulamento, ndo sendo aceitos como
emenda, adendo ou subestudo de protocolo de outra area, devendo ainda incluir:

I - justificativa da pesquisa;

II - como os genes/segmentos do DNA ou do RNA ou produtos génicos em estudo se relacionam
com eventual condi¢ao do sujeito da pesquisa;

III - explicitagdo clara dos exames e testes que serdo realizados e indicacao dos genes/segmentos
do DNA ou do RNA ou de produtos génicos que serdo estudados;

IV - justificativa para a escolha e tamanho da amostra, particularmente quando se tratar de
populagdo ou grupo vulneravel e de culturas diferenciadas (grupos indigenas, por exemplo);

V - formas de recrutamento dos sujeitos da pesquisa e de controles, quando for o caso;

VI - andlise criteriosa dos riscos e beneficios atuais e potenciais para o individuo, o grupo e
geragdes futuras, quando couber;

VII - informagdes quanto ao uso, armazenamento ou outros destinos do material bioldgico;

VIII - medidas e cuidados para assegurar a privacidade e evitar qualquer tipo ou situagdo de
estigmatizagao e discriminagdo do sujeito da pesquisa, da familia e do grupo;

IX - explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas e quanto a
propriedade industrial, quando couber;

X - descrigdo do plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico, quando indicado,
incluindo nomes e contatos dos profissionais responsaveis, tipo de abordagens de acordo com situacdes
esperadas, consequéncias para os sujeitos ¢ condutas previstas, devendo os profissionais responsaveis
pelo aconselhamento genético e acompanhamento clinico ter a formagdo profissional e as habilitagdes
exigidas pelos conselhos profissionais e sociedades de especialidade;

XI - justificativa de envio do material bioldégico e/ou dados obtidos para outras instituigdes,
nacionais ou no exterior, com indicagdo clara do tipo de material e/ou dados, bem como a relagdo dos
exames e testes a ser realizados, esclarecendo as razdes pelas quais os exames ou testes ndo podem ser
realizados no Brasil, quando for o caso; e

XII - em projetos cooperativos internacionais, descri¢do das oportunidades de transferéncia de
tecnologia.



Art. 773. O TCLE deve ser elaborado de acordo com o disposto nos arts. 700 a 703 deste
Regulamento, com enfoque especial nos seguintes itens:

I - explicitagdo clara dos exames e testes que serdo realizados, indicagdo dos genes/segmentos do
DNA ou do RNA ou produtos génicos que serao estudados e sua relagdo com eventual condi¢ao do
sujeito da pesquisa;

II - garantia de sigilo, privacidade e, quando for o caso, anonimato;

Il - plano de aconselhamento genético e acompanhamento clinico, com a indicacdo dos
responsaveis, sem custos para os sujeitos da pesquisa;

IV - tipo e grau de acesso aos resultados por parte do sujeito, com opc¢ao de tomar ou nao
conhecimento dessas informacoes;

V - no caso de armazenamento do material, a informagdo deve constar do TCLE, explicitando a
possibilidade de ser usado em novo projeto de pesquisa, sendo indispensavel que conste também que o
sujeito sera contatado para conceder ou ndo autorizagdo para uso do material em futuros projetos e que,
quando nao for possivel, o fato serd justificado perante o CEP, explicitando também que o material
somente sera utilizado mediante aprovacdo do novo projeto pelo CEP e pela CONEP (quando for o caso);

VI - informag¢ao quanto a medidas de prote¢dao de dados individuais, resultados de exames e testes,
bem como do prontudrio, que somente serdo acessiveis aos pesquisadores envolvidos e que nao sera
permitido o acesso a terceiros (seguradoras, empregadores, supervisores hierarquicos etc.);

VII - informacdao quanto a medidas de protecdo contra qualquer tipo de discriminagdo e/ou
estigmatizacao, individual ou coletiva; e

VIII - em investigagdes familiares deverd ser obtido o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido de cada individuo estudado.

Art. 774. Cabe ao CEP, conforme o disposto nos arts. 713 a 724 deste Regulamento, a analise dos
projetos de pesquisa, assumindo co-responsabilidade no que diz respeito aos aspectos éticos.

Art. 775. Cabe ao CEP devolver de imediato ao pesquisador o protocolo que nao contiver todas as
informacdes relevantes (art. 712 e arts. 755 a 772 deste Regulamento).

Art. 776. Cabe a CONEP a aprovacao final das pesquisas em genética humana que incluam:

I - envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldogico humano para
obtenc¢do de material genético;

IT - armazenamento de material biologico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais,
quando de forma conveniada com institui¢cdes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

III - alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;

IV - pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

V - pesquisas em genética do comportamento; e

VI - pesquisas em que esteja prevista a dissociagdo irreversivel dos dados dos sujeitos da pesquisa.

Art. 777. Nos casos previstos no artigo imediatamente anterior o CEP deverd examinar o
protocolo, elaborar o parecer consubstanciado e enviar ambos 8 CONEP com a documentagdo completa,
conforme o previsto nos incisos I e II do art. 772 e na alinea "a"do inciso III do art. 730 deste
Regulamento.

Paragrafo unico. O pesquisador deve ser informado que devera aguardar o parecer da CONEP para
inicio da execugao do projeto.

Art. 778. Fica delegada ao CEP a aprovagdo final dos projetos de genética humana que nao se
enquadrem no artigo imediatamente anterior.

Paragrafo tnico. Nesses casos, o CEP deve enviar a CONEP a folha de rosto e o parecer
consubstanciado final, seja de aprovacao seja de ndo-aprovagao.



Art. 779. A remessa de material para o exterior deve obedecer as disposi¢des normativas e legais
do Pais.

Subsec¢ao IV
Das Pesquisas com Armazenamento de Materiais

Art. 780. A andlise ética de projetos de pesquisa que envolva armazenamento de materiais ou uso
de materiais armazenados em pesquisas anteriores obedecera as seguintes diretrizes:

I - quando, em projetos de pesquisa, estiver previsto o armazenamento de materiais bioldgicos
humanos para investigacdes futuras, além dos pontos previstos na Subsecao I da Secao I do Capitulo VII
deste Regulamento, devem ser apresentados:

a) justificativa quanto a necessidade e oportunidade para usos futuros;

b) consentimento dos sujeitos da pesquisa doadores do material bioldgico, autorizando a guarda do
material;

c¢) declaracdao de que toda nova pesquisa a ser feita com o material sera submetida para aprovagao
do CEP da institui¢do e, quando for o caso, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP;

d) norma ou regulamento elaborado pela instituicao depositaria para armazenamento de materiais
bioldgicos humanos.

IT - o material bioldgico serd armazenado sob a responsabilidade da instituigdo depositaria, que
devera ter norma ou regulamento aprovado pelo CEP dessa instituicao, que devera incluir: a) defini¢ao
dos responsaveis pela guarda e pela autorizacao de uso do material;

b) mecanismos que garantam sigilo e respeito a confidencialidade (codificagao);

¢) mecanismos que assegurem a possibilidade de contato com os doadores para fornecimento de
informacao de seu interesse (por exemplo, resultados de exames para acompanhamento clinico ou
aconselhamento genético) ou para a obtencdo de consentimento especifico para uso em novo projeto de
pesquisa;

III - o armazenamento podera ser autorizado pelo periodo de 5 anos, quando houver aprovacao do
projeto pelo CEP e, quando for o caso, pela CONEP, podendo haver renovacdo mediante solicitagdo da
instituicao depositaria, acompanhada de justificativa e relatorio das atividades de pesquisa desenvolvidas
com o material;

IV - no caso de pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo, deve haver acordo entre as
institui¢des participantes, contemplando formas de operacionalizacio e de utilizacdo do material
armazenado;

V - no caso de armazenamento e/ou formagao do banco de material bioldgico no exterior, deve ser
obedecida a legislacdo vigente para remessa de material para o exterior e ser apresentado o regulamento
para analise do CEP quanto ao atendimento dos requisitos
do inciso II;

VI - sobre o uso de amostras armazenadas:

a) amostras armazenadas podem ser usadas em novas pesquisas aprovadas pelo CEP e, quando for
o caso, pela CONEP;

b) os protocolos de pesquisa que pretendam utilizar material armazenado devem incluir:

1. justificativa do uso do material;

2. descrigdo da sistematica de coleta e armazenamento, com
definicdo de data de inicio ou periodo;

3. copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE obtido quando da pesquisa em
que foi colhido o material, incluindo autorizagdo de armazenamento e possivel uso futuro, se o
armazenamento ocorreu a partir de pesquisa aprovada depois da Resolugdo CNS N° 196/96;

4. TCLE especifico para nova pesquisa: em caso de impossibilidade da obtencdo do
consentimento especifico para nova pesquisa (doador falecido, tentativas anteriores de contato sem



sucesso ou outros) devem ser apresentadas as justificativas como parte do protocolo para apreciagao do
CEP, que dispensara ou ndo o consentimento individual; e

VII - no caso de material biologico para cujo armazenamento se dispde de normas da ANVISA,
estas devem também ser observadas.

Parédgrafo unico. No que diz respeito ao inciso V, o pesquisador e a instituicdo brasileiros deverao
ser considerados como cotistas do banco, com direito de acesso a este para futuras pesquisas e o material
armazenado ndo podera ser considerado como propriedade exclusiva de pais ou instituicao depositaria.

Subse¢ao V
Das Pesquisas Coordenadas do Exterior ou com Participagdo Estrangeira

Art. 781. As pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e as que envolvam
remessa de material bioldgico para o exterior obedecerdo ao disposto neste Regulamento, em
complemento ao estabelecido na Subse¢ao I da Segao I do Capitulo VII deste Regulamento.

§ 1° Sao consideradas pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao estrangeira, as que
envolvem, na sua promog¢ao e/ou execucao:

I - a colaboragdo de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras, sejam publicas ou privadas;

IT - o envio e/ou recebimento de materiais bioldgicos oriundos do ser humano;

III - o envio e/ou recebimento de dados e informacgdes coletadas para agregagdo nos resultados da
pesquisa; e

IV - os estudos multicéntricos internacionais.

§ 2° Respeitadas as condi¢des acima, ndo se incluem nessa area tematica:

I - pesquisas totalmente realizada no Pais por pesquisador estrangeiro que pertengca ao corpo
técnico de entidade nacional;

II - pesquisas desenvolvidas por multinacional com sede no Pais.

Art. 782. Em todas as pesquisas deve-se:

I - comprovar a participagdo brasileira e identificar o pesquisador e instituicdo nacionais
corresponsaveis;

IT - explicitar as responsabilidades, os direitos e obrigagdes, mediante acordo entre as partes
envolvidas.

Art. 783. O disposto nesta Subsecdo incorpora todas as disposi¢des contidas na Subsecdo I da
Secao I do Capitulo VII deste Regulamento, da qual ¢ parte complementar da area tematica especifica.

Paragrafo tnico. As Resolucdes do Conselho Nacional de Satde referentes a outras areas
tematicas simultaneamente contempladas na pesquisa deverao ser cumpridas, no que couber.

Art. 784. Os 6nus e beneficios advindos do processo de investigac¢do e dos resultados da pesquisa
devem ser distribuidos de forma justa entre as partes envolvidas, e devem estar explicitados no protocolo.

Art. 785. O pesquisador e a institui¢do nacionais devem estar atentos as normas e disposigdes
legais sobre remessa de material para o exterior ¢ as que protegem a propriedade industrial e/ou
transferéncia tecnologica, mormente a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e
obrigagoes relativos a propriedade industrial, e ao Decreto n° 2.553, de 16 de abril de 1998, que a
regulamenta, e & Lei n° 9.610, de 19 de fevereiro de 1998, sobre direito autoral, explicitando, quando
couber, os acordos estabelecidos, além das normas legais vigentes sobre remessa de material bioldgico
para o exterior.

Art. 786. Durante o decurso da pesquisa, os patrocinadores e os pesquisadores devem comunicar
aos Comités de Etica em Pesquisa - CEP informacdes relevantes de interesse publico, independentemente
dos relatorios periodicos previstos.



Art. 787. Na elaboragdo do protocolo, deve-se zelar de modo especial pela apresentagao dos
seguintes itens:

I - documento de aprovagdo emitido por Comité de Etica em Pesquisa ou equivalente de
instituicao do pais de origem, que promovera ou que também executara o projeto;

IT - quando ndo estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de origem, a justificativa
deve ser colocada no protocolo para apreciacao do CEP da institui¢do brasileira;

III - detalhamento dos recursos financeiros envolvidos: fontes (se internacional e estrangeira e se
ha contrapartida nacional/institucional), forma e valor de remuneragao do pesquisador e outros recursos
humanos, gastos com infraestrutura e impacto na rotina do servico de saude da instituicdo onde se
realizard, devendo-se evitar, na medida do possivel, que o aporte de recursos financeiros crie situacoes de
discriminacdo entre profissionais e/ou entre usuarios, uma vez que esses recursos podem conduzir a
beneficios extraordindrios para os participantes e sujeitos da pesquisa;

IV - declaracao do promotor ou patrocinador, quando houver, de compromisso em cumprir 0s
termos das resolugdes do CNS relativas a ética na pesquisa que envolve seres humanos;

V - declara¢do do uso do material bioldgico e dos dados e informagdes coletados exclusivamente
para os fins previstos no protocolo, de todos os que vao manipular o material; e

VI - parecer do pesquisador sobre o protocolo, caso tenha sido impossivel a sua participagdo no
delineamento do projeto.

Art. 788. Dentro das atribuicdes previstas na alinea h do inciso III do art. 730 deste Regulamento,
cabe a CONEP, apos a aprovacao do CEP institucional, apreciar as pesquisas enquadradas nessa area
tematica, ainda que simultaneamente enquadradas em outras.

Pardgrafo unico. Os casos omissos, referentes aos aspectos éticos da pesquisa, serdo resolvidos
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Secao II
Da Participa¢do Comunitaria

Art. 789. A Politica Nacional de Educagdo Permanente para o Controle Social no Sistema Unico
de Saude - SUS, para implementacdo nas trés esferas de governo - federal, estadual e municipal -
obedecera ao disposto no Anexo XCIV a este Regulamento.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 790. As duvidas acerca deste Regulamento e os casos omissos serdo resolvidos pela Comissao
Permanente de Consolidacido e Revisdo de Atos Normativos do Ministério da Saude.
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ANEXO Il
RESOLUCAO N° 7, DE 18 DE OUTUBRO DE 2005

Art. 1°E vedada a pratica de nepotismo no ambito d e todos os 6rgédos do Poder Judiciario, sendo
nulos os atos assim caracterizados.

Art. 2°Constituem praticas de nepotismo, dentre ou tras:

| - 0 exercicio de cargo de provimento em comisséo ou de funcao gratificada, no ambito da jurisdicédo
de cada Tribunal ou Juizo, por cOnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau, inclusive, dos respectivos membros ou juizes vinculados;

Il - o exercicio, em Tribunais ou Juizos diversos, de cargos de provimento em comissdo, ou de
funcBes gratificadas, por cdnjuges, companheiros ou parentes em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau, inclusive, de dois ou mais magistrados, ou de servidores investidos em
cargos de dire¢do ou de assessoramento, em circunstancias que caracterizem ajuste para burlar a
regra do inciso anterior mediante reciprocidade nas nomeac8es ou designacdes;

Il - o exercicio de cargo de provimento em comisséo ou de funcao gratificada, no ambito da jurisdicéo
de cada Tribunal ou Juizo, por cénjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau, inclusive, de qualquer servidor investido em cargo de direcdo ou de
assessoramento;

IV - a contratacdo por tempo determinado para atender a necessidade temporaria de excepcional
interesse publico, de conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau, inclusive, dos respectivos membros ou juizes vinculados, bem como de qualquer
servidor investido em cargo de direcdo ou de assessoramento;

V - a contratacdo, em casos excepcionais de dispensa ou inexigibilidade de licitacdo, de pessoa
juridica da qual sejam socios cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau, inclusive, dos respectivos membros ou juizes vinculados, ou servidor
investido em cargo de direcdo e de assessoramento; (Redacdo dada pela Resolugcao n® 229, de
22.06.16)

VI - a contratacdo, independentemente da modalidade de licitacdo, de pessoa juridica que tenha em
seu quadro societario cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade até o
terceiro grau, inclusive, dos magistrados ocupantes de cargos de direcdo ou no exercicio de funcdes
administrativas, assim como de servidores ocupantes de cargos de direcéo, chefia e assessoramento
vinculados direta ou indiretamente as unidades situadas na linha hierarquica da area encarregada da
licitagdo. (Incluido pela Resolugéo n° 229, de 22.06.16)

§ 1° Ficam excepcionadas, nas hipéteses dos incisos I, Il e lll deste artigo, as nomeacdes ou
designacdes de servidores ocupantes de cargo de provimento efetivo das carreiras judiciarias,
admitidos por concurso publico, observada a compatibilidade do grau de escolaridade do cargo de
origem, a qualificacao profissional do servidor e a complexidade inerente ao cargo em comissao a ser
exercido, e que o outro servidor também seja titular de cargo de provimento efetivo das carreiras
judiciarias, vedada, em qualquer caso a nomeacdo ou designacdo para servir subordinado ao
magistrado ou servidor determinante da incompatibilidade. (Redacdo dada pela Resolugédo n° 181, de
17.10.13)

§ 2° A vedacao constante do inciso IV deste artigo ndo se aplica quando a contratacdo por tempo
determinado para atender a necessidade temporaria de excepcional interesse publico houver sido
precedida de regular processo seletivo, em cumprimento de preceito legal.

8§ 3° A vedacao constante do inciso VI deste artigo se estende as contrata¢cdes cujo procedimento
licitatério tenha sido deflagrado quando os magistrados e servidores geradores de incompatibilidade
estavam no exercicio dos respectivos cargos e fungfes, assim como as licitagcdes iniciadas até 6
(seis) meses apos a desincompatibilizacdo. (Incluido pela Resolucdo n° 229, de 22.06.16)

§ 4° A contratagdo de empresa pertencente a parente de magistrado ou servidor ndo abrangido pelas
hipteses expressas de nepotismo poderd ser vedada pelo tribunal, quando, no caso concreto,
identificar risco potencial de contaminac&o do processo licitatério. (Incluido pela Resolucao n° 229, de
22.06.16)
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Art. 3° E vedada a manutenc&o, aditamento ou prorrogacdo de contrato de prestacéo de servicos com
empresa que venha a contratar empregados que sejam cénjuges, companheiros ou parentes em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, inclusive, de ocupantes de cargos de direcéao
e de assessoramento, de membros ou juizes vinculados ao respectivo Tribunal contratante, devendo
tal condicdo constar expressamente dos editais de licitacdo. (Redacdo dada pela Resolucdo n°9, de
06.12.05)

Art. 4°O nomeado ou designado, antes da posse, dec larara por escrito ndo ter relacao familiar ou de
parentesco que importe pratica vedada na forma do artigo 2°

Art. 5° Os Presidentes dos Tribunais, dentro do pra zo de noventa dias, contado da publicacdo deste
ato, promoverdo a exoneragdo dos atuais ocupantes de cargos de provimento em comissdo e de
fungBes gratificadas, nas situacdes previstas no art. 2% comunicando a este Conselho.

Paragrafo tnico Os atos de exoneracgado produzirdo efeitos a contar de suas respectivas publicagées.

Art. 6°O Conselho Nacional de Justica, em cento e oitenta dias, com base nas informag¢fes colhidas
pela Comissdo de Estatistica, analisara a relacdo entre cargos de provimento efetivo e cargos de
provimento em comissao, em todos os Tribunais, visando a elaboracéo de politicas que privilegiem
mecanismos de acesso ao servico publico baseados em processos objetivos de afericdo de mérito.

Art. 7°Esta Resolucdo entra em vigor na data de su a publicacao.

Relacéo familiar

| - Cénjuge ou companheiro.

Il - Relacdo de parentesco até o 3° grau, inclusive.
I1.1 - Parentesco natural e civil.
a) pais - 1° grau
Ascendente b) avos - 2° grau
c) bisavos - 3° grau

Linha reta

a) filhos - 1° grau
Descendente | b) netos - 2° grau
c) bisnetos - 3° grau
a) irméos - 2° grau
b) tios e sobrinhos — 3° grau
I1.2 - Parentesco por afinidade

Linha colateral

a) sogros (pais do cénjuge ou companheiro) - 1° grau

b) padrasto ou madrasta - 1° grau

Ascendente ¢) padrasto ou madrasta do cénjuge ou companheiro - 1° grau

d) avés do cdnjuge ou companheiro - 2° grau

Linha reta e) bisavés do cdnjuge ou companheiro - 3° grau

a) genro ou nora (cénjuge ou companheiro dos filhos) - 1° grau

b) enteados (filhos do cénjuge ou companheiro) - 1° grau

¢) filhos dos enteados (netos do cénjuge ou companheiro) - 2° grau
d) netos dos enteados (bisnetos do cénjuge ou companheiro) - 3° grau
a) cunhados - 2° grau

b) tios e sobrinhos do cénjuge ou companheiro - 3° grau

Descendente

Linha colateral
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ANEXO Il

DECLARACAO

Identificacdo da Empresa:

Razao Social:
CNPJ:

Endereco:

Telefone:

Declaro, para fins de participagdo no Pregédo Eletrénico n.° 111/2018, nao
haver no quadro societério da empresa identificada acima cénjuge, companheiro ou parente
em linha reta, colateral ou por afinidade até o terceiro grau, inclusive, dos magistrados
ocupantes de cargos de dire¢do ou no exercicio de fun¢gdes administrativas, assim como de
servidores ocupantes de cargos de direcdo, chefia e assessoramento vinculados direta ou
indiretamente as unidades do Tribunal Superior do Trabalho situadas na linha hierarquica da
area encarregada da licitacao.

A presente Declaracdo abrange um periodo de seis meses anteriores a esta
data.

Local e data

Representante da empresa
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ANEXO IV

DECLARACAO

Identificacdo da Empresa:

Razao Social:
CNPJ:

Endereco:

Telefone:

Na condicdo de socio(s) da empresa identificada acima, para fins de
contratacdo decorrente do Pregédo Eletronico n.° 111/2018, declaro(amos) ndo incorrer na
vedagédo do inciso VI do art. 2° da Resolugdo CNJ 7/2005, acrescentado pela Resolugao
CNJ 229/2016.

A presente Declaracdo abrange um periodo de seis meses anteriores a esta
data.

Local e data

Sécio 1

Socio 2

Socio 3

COORDENADORIA DE LICITAC;@ES E CONTRATOS — CLCON/TST
Processo n.° 505.060/2018-2 mas




’ Poder Judiciario
Justica do Trabalho

v Tribunal Superior do Trabalho

O TRIBUNAL SUPERIOR DO

CONTRATO PE-111/2018 - PRESTAGAO DE
SERVICOS DE ATENDIMENTO EM UNIDADE DE
TRATAMENTO INTENSIVO - UTI MOVEL.
(Processo TST N.° 505.060/2018-2).

TRABALHO, inscrito no CNPJ/IMF sob o n.°

00.509.968/0001-48, sediado no Setor de Administragdo Federal Sul, quadra 8, conjunto A, Brasilia,
DF, CEP 70070-600, telefone geral (61) 3043-4300, doravante denominado simplesmente
CONTRATANTE, neste ato representado Pelo ,

, € a empresa XXXXXXXXX, inscrita no CNPJ/MF sob o n.°
............. ,comsede na......................., Brasilia, DF, CEP .............., telefone (xX) ............, e-mail
, doravante denominada simplesmente CONTRATADA, neste ato representada pelo

..................... ) e, CONSiderando o julgamento do Pregéo Eletrénico n.° 111/2018,

publicado no Diario Oficial da Unido do dia xx de xxxxxxx de xxxx, e a respectiva homologacao, que
consta no Processo Administrativo TST n.® 505.060/2018-2, celebram o presente contrato, observando-
se as normas constantes na Lei Complementar n.° 123/2006, nas Leis n.° 8.666/93, 10.520/2002,
8.078/90 e 9.784/99 e nos Decretos n.° 5.450/2005 e 8.538/2015, e ainda, mediante as clausulas a
seguir enumeradas.

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O objeto deste contrato é a prestagdo de servigos de atendimento em Unidade de

Tratamento Intensivo — UTI Mével para o exercicio de 2019, conforme especificado na tabela abaixo,

nos termos e condigcdes constantes neste contrato e no edital.

Item

Especificagdo

Valor Valor total

Unidade|Quantidade unitério R$ RS

Pronto atendimento mével de urgéncias e
emergéncias na area pré-hospitalar, para
atendimento durante os eventos de médio
e grande porte realizados pelo Tribunal
Superior do Trabalho, cuja cobertura
compreende a permanéncia no local
durante todo o evento, com ambulancia tipo
D, conforme discriminado no Anexo da
Portaria n°® 2048/2002-GM do Ministério da
Saude, com respectiva tripulagdo minima, a
saber: Médico, Enfermeiro, Técnico de
Enfermagem e Condutor de veiculo de
emergéncia.

Hora 180

nﬂ K:\2018\Instrumentos Contratuais\Contratos\Minuta de contratos\2018minutacontratoPE111 - servigos de atendimento em UTI mével 2019.docx mas

ASJUR °
=
%, L
”




Poder Judiciario
Justica do Trabalho
¢ Tribunal Superior do Trabalho

Pronto atendimento mdvel de urgéncias e
emergéncias na area pré-hospitalar, para
atendimento durante a realizagdo de
Treinamento de Armamento e Tiro para
Seguranga Judiciaria realizado pelo
Tribunal ~ Superior do Trabalho, cuja
cobertura compreende a permanéncia no
local durante todo o evento, com
ambulancia tipo D, conforme discriminado
no Anexo da Portaria n® 2048/2002-GM do
Ministério da Salde, com respectiva
tripulagdo minima, a saber: Médico,
Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e
Condutor de veiculo de emergéncia.

Hora 100

Subclausula primeira. Os servicos seréo prestados por demanda; conforme a
necessidade do TST sera emitida ordem de servico a empresa Contratada, especificando a quantidade
de horas de prestagédo dos servicos.

Subclausula segunda. A quantidade minima de horas a ser contratada por ordem de
servico sera de 06 (seis) horas.

Subclausula terceira. A Contratada devera, para prestagdo dos servigos, observar o
constante no inciso | do caput da Clausula dez deste contrato e suas alineas.

Subclausula quarta. Do regime de contratagdo: o objeto do presente instrumento
sera executado por empreitada por prego unitério, em conformidade com o disposto na Lei n.°
8.666/1993.

CLAUSULA SEGUNDA - DA VIGENCIA

O prazo de vigéncia deste contrato tera inicio no dia 1° de janeiro de 2019, ou na data
de sua assinatura, caso esta seja posterior aquela, e expirar-se-a ao término do respectivo exercicio
financeiro.

CLAUSULA TERCEIRA - DO VALOR

O valor total deste contrato é de RS i,

(ereerseeeseeeseesssesseess s )

Subclausula Gnica. Ja estdo incluidas no preco total todas as despesas de impostos e
demais encargos indispensaveis ao perfeito cumprimento das obrigagdes decorrentes deste contrato.

CLAUSULA QUARTA - DO REAJUSTE

Os pregos serao fixos e irreajustaveis, nos termos da legislagdo em vigor.
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CLAUSULA QUINTA - DA DOTAGAO ORGAMENTARIA

As despesas oriundas deste contrato correrdo a conta dos recursos orgamentarios
consignados ao Contratante, programa de trabalno .........cccooeviiicciicci e , elemento de
despesa .......covvvviiiiiiinnnns , nota de empenho ..o, ,emitidaem ..../...[..........

CLAUSULA SEXTA - DOS PRAZOS

A Contratada devera comparecer com a ambulancia e a equipe contratada ao local do
evento com, no minimo, 60 (sessenta) minutos de antecedéncia do inicio do evento.

Subclausula primeira. A Secretaria de Salde do TST convocara a Contratada para a
prestaga@o dos servicos com, no minimo, 7 (sete) dias Uteis de antecedéncia do dia de realizagéo do
evento.

Subclausula segunda. Os prazos de adimplemento das obrigagdes contratadas
admitem prorrogagdo nos casos e condi¢des especificados no § 1° do art. 57 da Lei 8.666/93, em
carater excepcional, sem efeito suspensivo, devendo a solicitagéo ser encaminhada por escrito, com
antecedéncia minima de 1 (um) dia do seu vencimento, anexando-se documento comprobatdrio do
alegado pela Contratada.

Subclausula terceira. Eventual pedido de prorrogagdo devera ser encaminhado para
0 seguinte enderego: Segao de Gestéo de Contratos, Tribunal Superior do Trabalho, SAFS, quadra 08,
conjunto A, Bloco A, sala T-18, Brasilia-DF, CEP 70.070-943, fones: (061) 3043-4096, e-mail:
sgcon@tst.jus.br.

Subclausula quarta. Seréo considerados injustificados os atrasos néo comunicados
tempestivamente ou indevidamente fundamentados, e a aceitagdo da justificativa ficara a critério do
Contratante.

CLAUSULA SETIMA - DO ACOMPANHAMENTO E DA FISCALIZAGAO

A execugao do objeto deste contrato sera fiscalizada por um servidor, ou comisséo de
servidores, designados pela Administragéo, doravante denominado Fiscalizagdo, com autoridade para
exercer toda e qualquer agao de orientagdo geral durante a execugao contratual.

Subclausula primeira. Sao atribuicbes da Fiscalizag&o, entre outras:

I acompanhar, fiscalizar e atestar a execugao contratual, bem assim indicar as
ocorréncias verificadas;

Il. solicitar a Contratada e a seus prepostos ou obter da Administragéo todas as
providéncias tempestivas necessarias ao bom andamento do contrato e anexar
aos autos copia dos documentos que comprovem essas solicitagoes;

lll. notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou
irregularidades constatadas na execugao do objeto para que sejam adotadas
as medidas corretivas necessarias;

IV. propor a aplicagdo de penalidades a Contratada e encaminhar a
Coordenadoria de Material e Logistica - CMLOG os documentos necessarios a

K:\2018\Instrumentos Contratuais\Contratos\Minuta de contratos\2018minutacontratoPE111 - servigos de atendimento em UTI mével 2019.docx mas



Poder Judiciario
Justi¢a do Trabalho
Tribunal Superior do Trabalho

instrucdo de procedimentos para possivel aplicagdo de sangdes
administrativas.
Subclausula segunda. A agdo da Fiscalizagdo nao exonera a Contratada de suas
responsabilidades contratuais.

CLAUSULA OITAVA - DO RECEBIMENTO E DA ACEITAGAO DOS SERVIGOS

O objeto do presente contrato sera recebido das seguintes formas:

I.  proviséria, mediante termo circunstanciado, imediatamente apds a conclusao
dos servigos, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade;

Il. definitiva, mediante termo circunstanciado, em até dez dias Uteis apds o
recebimento provisorio e a verificagdo da perfeita execugéo das obrigagdes
contratuais, ocasiao em que se fara constar o atesto da nota fiscal.

Subclausula dnica. O recebimento provisorio ou definitvo ndo exclui a
responsabilidade civil pela solidez e seguranga dos servicos prestados, nem a ético-profissional pela
perfeita execugao contratual, dentro dos limites estabelecidos pela lei.

CLAUSULA NONA - DO PAGAMENTO

Os pagamentos seréo efetuados em moeda corrente nacional, em até dez dias Uteis
apds cada recebimento definitivo, mediante apresentagcdo das notas fiscais devidamente atestadas
pela Fiscalizagdo, sendo efetuada a retengdo na fonte dos tributos e contribuiges elencados na
legislagéo aplicavel.

Subclausula primeira. As notas fiscais e os documentos exigidos no edital e neste
contrato, para fins de liquidagéo e pagamento das despesas, deveréo ser entregues, exclusivamente,
na Coordenadoria de Material e Logistica, situada no SAFS, quadra 8, conjunto A, bloco A, térreo, sala
T18, CEP 70070-600, Brasilia-DF, (61) 3043-4080.

Subclausula segunda. A Nota Fiscal devera corresponder ao objeto entregue e a
Fiscalizag@o, no caso de divergéncia, especialmente quando houver adimplemento parcial, devera
notificar a Contratada a substitui-la em até trés dias Uteis, com suspenséo do prazo de pagamento.

Subclausula terceira. A Contratada devera prestar todos os servigos solicitados por
meio da ordem de servico, ndo havendo pagamento em caso de entrega parcial até que ocorra o
adimplemento total da obrigag&o.

Subclausula quarta. A retengdo dos tributos ndo sera efetuada caso a Contratada
apresente, no ato de assinatura deste contrato, declaragéo de que é regularmente inscrita no Regime
Especial Unificado de Arrecadagdo de Tributos e Contribuicdes devidos pelas Microempresas e
Empresas de Pequeno Porte - Simples Nacional, conforme exigido no inciso Xl do art. 4° e modelo
constante no anexo |V da Instrugdo Normativa RFB n.° 1.234, de 11 de janeiro de 2012.

Subclausula quinta. O Contratante pagara a Contratada a atualizagdo monetéria
sobre 0 valor devido entre a data do adimplemento das obrigages contratuais € a do efetivo
pagamento, excluidos os periodos de caréncia para recebimento definitivo e liquidagéo das despesas,
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previstos neste contrato, e utilizara o indice publicado pela Fundagdo Getulio Vargas que represente o
menor valor acumulado no periodo, desde que a Contratada nédo tenha sido responsavel, no todo ou
em parte, pelo atraso no pagamento.

CLAUSULA DEZ - DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Na execugdo deste contrato, a Contratada se obriga a envidar todo o empenho
necessario ao fiel e adequado cumprimento dos encargos que lhe sao confiados e, ainda, a:

VL.

executar os servigos na forma e em prazo néo superior ao maximo estipulado

neste contrato;

prestar os servigos de Pronto Socorro Mével, visando atender as demandas do

Tribunal Superior do Trabalho nos dias e horérios de realizagéo de eventos de

médio e grande porte e do Curso de Armamento e Tiro de Seguranga

Judiciéria, disponibilizando ambulancia tipo D, conforme descrito na Portaria

n°. 2048/2002-GM do Ministério da Saude, com as seguintes caracteristicas:

a. suporte avangado movel de vida com equipamentos, medicamentos e
materiais especificos, previstos no Anexo da portaria supracitada, item 3.4
do Capitulo IV, nos dias de realizagdo dos eventos e do Curso de
Armamento e Tiro de Seguranga Judiciaria;

b. manutengdo de equipe de profissionais da area de saude, devidamente
registrados em seus respectivos Conselhos de Classe Regional, com
habilitagéo para o atendimento pré-hospitalar mével, conforme determina a
referida Portaria, tais como: Médico, Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e
Condutores de Veiculos de Urgéncia/Emergéncia;

c. transporte de pacientes para unidade hospitalar utilizando suporte
avancado de vida em ambulancia tipo D, cujas caracteristicas estao
descritas no Capitulo IV do Anexo da aludida Portaria.

comparecer com a ambulancia e a equipe contratada ao local do evento com,

no minimo, 60 (sessenta) minutos de antecedéncia do inicio do evento;

a. a Secretaria de Saude do TST convocara a Contratada para a prestagéo
dos servigos com, no minimo, 07 (sete) dias Uteis de antecedéncia do dia
de realizagao do evento.

comprovar, em até 05 (cinco) dias da assinatura deste contrato, que possui, no

minimo, 01 (uma) ambulancia tipo D, conforme Portaria n°. 2048/2002-GM, de

5 de novembro de 2002, do Ministério da Saude;

possuir equipe de profissionais e ambulancias da propria empresa, vedado a

subcontratagao;

orientar seus empregados a apresentarem-se devidamente uniformizados,

portando cracha de identificagdo em lugar visivel;
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reparar e corrigir, a suas expensas, as partes do objeto deste contrato em que
se verifiquem vicios, defeitos ou incorre¢bes resultantes da execugdo dos
Servigos;

comunicar ao Contratante, por escrito, qualquer anormalidade referente a
execucao dos servigos, bem como atender prontamente as suas observagdes
e exigéncias e prestar os esclarecimentos solicitados;

manter o Contratante informado quanto a eventuais mudangas de enderego,
telefone e e-mail;

manter, durante todo o periodo de execugao contratual, em compatibilidade
com as obrigagbes assumidas, todas as condicbes de habilitagédo e
qualificagdo exigidas;

responder pelas despesas relativas a encargos trabalhistas, de seguro de
acidentes, impostos, contribuicbes previdenciarias e quaisquer outras que
forem devidas e referentes aos servigos executados por seus empregados, 0s
quais ndo tém nenhum vinculo empregaticio com o TST;

responder, integralmente, por perdas e danos que vier a causar diretamente ao
TST ou a terceiros em razéo de agdo ou omissao, dolosa ou culposa, sua ou
dos seus prepostos, independentemente de outras cominagdes contratuais ou
legais a que estiver sujeita.

Subclausula primeira. A Contratada néo sera responsavel:

por qualquer perda ou dano resultante de caso fortuito ou de forga maior;
por quaisquer obrigagdes, responsabilidades, trabalhos ou servicos néo
previstos neste contrato ou no edital.

Subclausula segunda. O Contratante n&o aceitard, sob nenhum pretexto, a
transferéncia de responsabilidade da Contratada para terceiros, sejam fabricantes, representantes ou

quaisquer outros.

CLAUSULA ONZE - DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

O Contratante, durante a vigéncia deste contrato, compromete-se a:

proporcionar todas as facilidades indispensaveis a boa execugédo das
obrigagbes contratuais, inclusive permitir o acesso dos funcionarios da
Contratada as dependéncias do TST, relacionadas a execugao do objeto deste
contrato;

promover os pagamentos nas condi¢des e prazo estipulados; e

fornecer atestados de capacidade técnica, desde que atendidas as obrigagbes
contratuais. Os requerimentos deverdo ser protocolizados ou enviados por
correspondéncia para o Protocolo Geral do TST, localizado no SAFS, quadra
08, conjunto A, bloco A, térreo, Brasilia-DF, CEP 70.070-943.
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CLAUSULA DOZE - DAS PENALIDADES SOBRE A CONTRATADA

Fundamentado no artigo 28 do Decreto n.° 5.450/2005, ficara impedido de licitar e
contratar com a Unido e sera descredenciado no SICAF, pelo prazo de até 5 (cinco) anos, garantido o
direito a ampla defesa, sem prejuizo das multas previstas no edital, neste contrato e das demais
cominagdes legais, aquele que:

I deixar de entregar documentagao exigida neste contrato;
Il.  apresentar documentagéo falsa;
lll.  ensejar o retardamento da execugao do objeto;
IV.  ndo mantiver a proposta;
V. falhar ou fraudar na execugao contratual;
VI. comportar-se de modo inidoneo;
VII.  fizer declaragéo falsa;

VIII.  cometer fraude fiscal.

Subclausula primeira. O atraso injustificado na execugdo contratual implicara multa
correspondente a 5% (cinco por cento) por cada 30 minutos de atraso, calculada sobre o valor do
objeto em atraso, até o limite de 20% (vinte por cento) do respectivo valor total.

Subclausula segunda. Na hipétese mencionada na subclausula anterior, o atraso
injustificado por periodo superior a 2 (duas) horas dias caracterizard o descumprimento total da
obrigagao, punivel com a sangéo prevista no caput desta clausula, como também a inexecug&o total do
contrato.

Subclausula terceira. Poderdo ser aplicadas subsidiariamente as sangbes de
adverténcia, suspensao e declaragdo de inidoneidade previstas nos artigos 86 e 87 da Lei n.° 8.666/93.

Subclausula quarta. A penalidade de multa prevista na subclausula primeira podera
ser substituida pela penalidade de adverténcia, tendo em vista as circunstancias da execugao
contratual, garantida a prévia defesa, na forma da lei.

Subclausula quinta. A ndo manutengdo de todas as condigbes de habilitagdo e
qualificagao exigidas na licitagdo podera resultar na resciséo deste contrato, além das penalidades ja
previstas em lei, caso a Contratada n&o regularize a situagéo no prazo de 30 dias.

Subclausula sexta. As multas porventura aplicadas serdo descontadas dos
pagamentos devidos pelo Contratante ou cobradas diretamente da Contratada, amigavel ou
judicialmente, e poderé&o ser aplicadas cumulativamente as demais sangdes previstas nesta clausula.

Subclausula sétima. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF, e
a sua aplicagéo sera precedida da concessao da oportunidade de ampla defesa para a Contratada, na
forma dalei.

CLAUSULA TREZE - DAS CONDIGOES DE HABILITAGAO DA CONTRATADA

A Contratada declara, no ato de celebragao deste contrato, estar plenamente habilitada
a assungdo dos encargos contratuais e assume o compromisso de manter, durante a execugéo do
contrato, todas as condigdes de habilitagéo e qualificagdo exigidas na licitagdo.
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CLAUSULA QUATORZE - DA PUBLICAGAO

A publicagdo resumida deste contrato na Imprensa Oficial, que é condigdo
indispensavel para sua eficacia, sera providenciada pelo Contratante, nos termos do paragrafo Unico do
artigo 61 da Lei n.° 8.666/93.

CLAUSULA QUINZE - DAS ALTERAGOES DO CONTRATO

Compete a ambas as partes, de comum acordo, salvo nas situagOes tratadas neste
instrumento, na Lei n.° 8.666/93 e em outras disposi¢des legais pertinentes, realizar, via termo aditivo,
as alteragdes contratuais que julgarem convenientes.

CLAUSULA DEZESSEIS - DA RESCISAO

Constituem motivos incondicionais para rescisédo do contrato as situagbes previstas
nos artigos 77 e 78, na forma do artigo 79, inclusive com as consequéncias do artigo 80, da Lei n.°
8.666/93.

CLAUSULA DEZESSETE - DA UTILIZAGAO DO NOME DO CONTRATANTE

A Contratada ndo podera, salvo em curriculum vitae, utilizar o nome do Contratante ou
sua qualidade de Contratada em quaisquer atividades de divulgagéo profissional como, por exemplo,
em cartdes de visita, anuncios diversos, impressos etc., sob pena de imediata rescisao deste contrato.

Subclausula Gnica. A Contratada ndo podera, também, pronunciar-se em nome do
Contratante a imprensa em geral sobre quaisquer assuntos relativos as atividades deste, bem como a
sua atividade profissional, sob pena de imediata rescisdo contratual e sem prejuizo das demais
cominagdes cabiveis.

CLAUSULA DEZOITO - DOS CASOS FORTUITOS, DE FORGA MAIOR OU OMISSOS

Tal como prescrito na lei, o Contratante e a Contratada ndo seréo responsabilizados
por fatos comprovadamente decorrentes de casos fortuitos ou de forga maior, ocorréncias eventuais
cuja solugao se buscara mediante acordo entre as partes.

CLAUSULA DEZENOVE - DAS DISPOSIGOES FINAIS

A Administragdo do Contratante analisara, julgard e decidira, em cada caso, as
questdes alusivas a incidentes que se fundamentem em motivos de caso fortuito ou de forga maior.

Subclausula primeira. Para os casos previstos no caput desta clausula, o Contratante
poderd atribuir a uma comisséo, por este designada, a responsabilidade de apurar os atos e fatos
comissivos ou omissivos que se fundamentem naqueles motivos.

Subclausula segunda. Os agentes publicos responderdo, na forma da lei, por
prejuizos que, em decorréncia de agéo ou omissao dolosa ou culposa, causarem a Administragéo no
exercicio de atividades especificas do cumprimento deste contrato, inclusive nas anélises ou
autorizagdes excepcionais constantes nestas disposicdes finais.
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Subclausula terceira. As excegdes aqui referenciadas seréo sempre tratadas com
maxima cautela, zelo profissional, senso de responsabilidade e ponderagéo, para que ato de mera e
excepcional concessdo do Contratante, cujo objetivo final € o de atender t&o-somente ao interesse
publico, ndo seja interpretado como regra contratual.

Subclausula quarta. Para assegurar rapida solugéo as questdes geradas em face da
perfeita execugdo deste contrato, a Contratada fica desde j& compelida a avisar, por escrito e de
imediato, qualquer alteragéo em seu enderego ou telefone.

Subclausula quinta. No curso do contrato, € admitida a fus&o, ciséo ou incorporagéo
da empresa, bem assim sua alteragéo social, modificagdo da finalidade ou da estrutura, desde que néo
prejudique a execugdo do contrato, cabendo a Administragéo decidir pelo prosseguimento ou resciséo
do contrato.

Subclausula sexta. Quaisquer toleréncias entre as partes ndo importardo em novagao
de qualquer uma das clausulas ou condi¢bes estatuidas neste contrato, as quais permanecerao
integras.

Subclausula sétima. Em consonancia com a Resolugdo 229, de 22 de junho de 2016,
do Conselho Nacional da Justica, é vedada a contratagdo de empresas que tenha em seu quadro
societario conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade até o terceiro grau,
inclusive, dos magistrados ocupantes de cargos de dire¢cao ou no exercicio de fungdes administrativas,
assim como de servidores ocupantes de cargos de dire¢ao, chefia e assessoramento vinculados direta
ou indiretamente as unidades situadas na linha hierarquica da &rea encarregada da licitagéo.

l. A vedagdo constante nesta subclausula se estende as contratagdes cujo
procedimento licitatério tenha sido deflagrado quando os magistrados e
servidores geradores de incompatibilidade estavam no exercicio dos
respectivos cargos e fungdes, assim como as licitagdes iniciadas até 6 (seis)
meses apos a desincompatibilizagao.

CLAUSULA VINTE - DO FORO

Fica eleito o foro da cidade de Brasilia, DF, como competente para dirimir quaisquer
questdes oriundas deste contrato, com excluséo de qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem ajustadas e acordadas, as partes assinam este termo em duas vias de
igual teor e forma para um sé efeito legal.

Brasilia, de de 201

CONTRATANTE CONTRATADA
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Poder Judiciario
Justi¢a do Trabalho
Tribunal Superior do Trabalho

TESTEMUNHA TESTEMUNHA
Nome: Nome:
CPF: CPF:
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Poder Judiciario
Justi¢a do Trabalho
Tribunal Superior do Trabalho

ANEXO |

Portaria n.° 2.048/2002-GM do Ministério da Saude
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