ANEXO . )

REGULAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Art. 1° O Regulamento do Sistema Unico da Saide - SUS
consiste na sistematizacdo e consolidagdo dos atos normativos ex-
pedidos no ambito do Ministério da Salide e de suas entidades vin-
culadas que regulamentam o funcionamento, a organizagdo e a ope-
racionalizagdo do Sistema, dispondo sobre politicas e programas na-
cionais, diretrizes e estratégias que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitério as
acOes e servigos para sua promogao, protegdo e recuperaco.

Art. 2° O Regulamento do SUS serd publicado e revisado
periodicamente pela Comissdo Permanente de Consolidagéo e Re-
visdo de Atos Normativos do Ministério da Salde, ingtituida pela
Portaria n°® 1.305, de 4 de junho de 2002, sob a coordenagdo da
Consultoria Juridica do Ministério da Salide.

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

§ 2° A partir da primeira edicdo, 0 Regulamento serd pu-
blicado e revisado a cada 2 (dois) anos pelo Ministério da Satide.

CAPITULO |

DA ORGANIZAGAO, DA GESTAO E DA ADMINISTRA-
CAO EM SAUDE

Secéo |

Da Gestéo em Salde

Art. 3° A Norma Operacional Bésica - NOB - SUS 01/93,
constante do Anexo | a este Regulamento, regulamenta o processo de
descentralizagéo da gestéo dos servigos e agles no ambito do Sistema
Unico de Salde e estabelece os mecanismos de financiamento das
acOes de salde, em particular da assisténcia hospitalar e ambulatorial
e das diretrizes para 0s investimentos no setor.

Art. 4° A Norma Operacional da Assisténcia a Salde -
NOAS-SUS 01/2002, aprovada nos termos do Anexo Il a este Re-
gulamento:

| - amplia as responsabilidades dos Municipios na Atencéo
Bésica;

Il - estabelece o processo de regionalizagdo como estratégia
de hierarquizaggo dos servigos de salde e de busca de maior equi-
dade;

111 - cria mecanismos para o fortalecimento da capacidade de
gestédo do Sistema Unico de Saude; e

IV - atualiza os critérios de habilitacdo de Estados e Mu-
nicipios.

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

Subsecdo |

Do Pacto pela Salide

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

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

Art. 8° Ficam mantidas, até a assinatura do Termo de Com-
promisso de Gestdo constante nas Diretrizes Operacionais do Pacto
pela Salde 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 & Salde - NOAS
SUS 01/2002, previstas na Segdo | do Capitulo | deste Regulamen-
to.

Art. 9° A regulamentacgo da implementac@o das Diretrizes
Operacionais dos Pactos Pela Vida e de Gestdo e seus desdobra-
mentos para o processo de gestdo do SUS, bem como a transi¢do e o
monitoramento dos Pactos, unificando os processos de pactuagéo de
indicadores e metas, obedecerdo ao estabelecido neste Regulamento.

Art. 10. As responsabilidades sanitérias e atribui¢des do res-
pectivo gestor, as metas e objetivos do Pacto pela Vida, que definem
as prioridades dos trés gestores para 0 ano em curso e os indicadores
de monitoramento, que integram os diversos processos de pactuacéo
de indicadores existentes serdo afirmadas publicamente por meio dos
Termos de Compromisso de Gestdo Municipal (Anexo V), Estadua
(Anexo VI), do Distrito Federa (Anexo VII) e Federa (Anexo
VIII).

§ 1° Nos Termos de Compromisso de Gestdo Municipal, do
Distrito Federa e Estadual podem ser acrescentadas outras metas
municipais, regionais e estaduais, conforme pactuagéo.

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

§ 3° Deveréd constar no verso dos documentos dos Termos de
Compromisso de Gestdo um glossério para facilitar sua compreen-
sd0.

§ 4° O Termo de Compromisso de Gest&o tera os seguintes
Anexos, que ficam instituidos conforme os respectivos modelos:

| - 0 extrato do Termo de Cooperacéo entre Entes Publicos -

Anexo 1X; 3

I - a Declaragéo da CIB de Comando Unico do Sistema pelo
Gestor Municipa - Anexo X;

111 - o Termo do Limite Financeiro Global do Municipio e do
Estado e do Distrito Federa - Anexos XI, XII e XIlI; e

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

Art. 11. O Termo de Cooperagdo entre Entes Publicos, cujo
contetido sera pactuado entre Ministério da Salide, Conselho Nacional
dos Secretérios de Salide - CONASS e Conselho Naciona de Se-
cretérios Municipais de Salde - CONASEMS, em ato normativo
préprio, é destinado a formalizagdo da relagdo entre gestores quando
unidades publicas prestadoras de servico, situadas no territério de um
Municipio, estdo sob geréncia de determinada esfera administrativa e
gestéo de outra

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

§ 2° Os 6rgéos e entidades publicas prestadoras de servico
devem, preferencialmente, receber os recursos de custeio correspon-
dentes & realizag8o das metas pactuadas no plano operativo e ndo por
produc&o.

§ 3¢ A transferéncia de recursos, objeto do Termo de Co-
operagdo entre Entes Plblicos, devera ser feita conforme pactuagéo.

§ 4° Quando ndo couber o Termo de Cooperacéo entre Entes
Publicos - TCEP, o Municipio deve encaminhar o Extrato do TCEP,
assinadlando a ndo-pertinéncia deste.

Art. 12. A Declaragdo da Comissdo Intergestores Bipartite -

CIB de Comando Unico do Sistema pelo Gestor Municipa € o
documento que explicita a gestédo dos estabelecimentos de salde
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 valor corres-
pondente a cada bloco.

§ 1° No Termo do Limite Financeiro Globa do Municipio,
no que se refere a0 Bloco da Média e Alta Complexidade, serdo
discriminados 0s recursos para a populagdo propria e os relativos a
populagdo referenciada.

§ 2° Os recursos relativos a0 Termo do Limite Financeiro
Globa do Municipio, do Estado e do Distrito Federal serdo trans-
feridos pelo Ministério da Salide, de forma regular e automética, ao
respectivo Fundo de Salide, excetuando os recursos transferidos di-
retamente as unidades universitérias federais e agueles 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 explicité-los por blo-
cos, dever-se-a informar apenas o total do recurso.

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

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

| - a alocacdo do recurso referente ao Bloco Financeiro de
Média e Alta Complexidade da Assisténcia sera definida de acordo
com a Programagdo Pactuada e Integrada - PPI;

Il - adteracdo no valor do recurso Limite Financeiro Global
do Municipio, Estado e Distrito Federal, deve ser aprovada na Co-
missdo |ntergestores Bipartite - CIB e encaminhada ao Ministério da
Salide para publicacdo; e

111 - as transferéncias, fundo a fundo, do Ministério da Salde
para Estados, Distrito Federal e Municipios seréo suspensas nas se-
guintes situagdes:

a) ndo pagamento dos prestadores de servicos publicos ou
privados, hospitalares e ambulatoriais, até o 5° (quinto) dia (til, apés
o Ministério da Salde creditar na conta bancéria do Fundo Estadual,
do Distrito Federal ou Municipal de Saide e disponibilizar os ar-
quivos de processamento do SIH/SUS, no BBS/MS, exceto as Si-
tuacOes excepcionais devidamente justificadas;

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

c) indicagdo de suspensdo decorrente de relatério da au-
ditoria realizada pelos componentes estadual ou nacional, respeitado o
prazo de defesa do Municipio, Distrito Federal ou Estado envol-
vido.

Art. 16. A construcgo dos Termos de Compromisso de Ges-
téo Federal, Estadual, Municipa e do Distrito Federal deve ser um
processo de negociagdo e apoio entre os entes federados diretamente
envolvidos:

| - gestores municipal e estadual para o Termo de Com-
promisso de Gestdo Municipal;

Il - gestores estadual e federal para o Termo de Compro-
misso de Gestdo Estadual e do Distrito Federal;

111 - gestores federal, municipal e estadual para o Termo de
Compromisso de Gestdo Federal;

IV - os gestores municipais devem acompanhar o processo
de construgdo do Termo Estadual; e

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

§ 1° O Ministério da Salide apoiard a negociagéo do Termo
de Compromisso de Gestdo Municipal, junto a0 Municipio e Estado,
quando solicitado.

§ 2° Os Municipios, os Estados e o Distrito Federal, quando
ndo apresentarem condi¢des de assumir integralmente as responsa
bilidades atribuidas a todos no Termo de Compromisso de Gestéo na
data de sua assinatura, devem pactuar um cronograma, parte in-
tegrante do referido Termo de Compromisso, com vistas a assumi-
las.

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

§ 4° As agles necessdrias para apoiar 0s Municipios e/ou 0
Estado para a consecu¢do do cronograma referido no § 2°, assim
como para 0 acance das metas e objetivos pactuados, devem ser
expressas nos respectivos Planos de Satide.

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

§ 6° O Termo de Compromisso de Gestéo Estadual deve ser
construido em sintonia com o Plano Estadual de Salde, em ne-
gociagdo com o gestor federal e o representante dos gestores mu-
nicipais de salide, na Comissdo Intergestores Bipartite - CIB.

§ 7° O Termo de Compromisso de Gest&o do Distrito Federal
deve ser construido em sintonia com o seu Plano de Salde, em
negociagdo com o gestor federal.

§ 8° O Termo de Compromisso de Gestdo Federal deve ser
construido em sintonia com o Plano Nacional de Salde, em ne-
gociagdo com representantes dos gestores estaduais e municipais, na
Comissdo Intergestores Tripartite - CIT.

§ 9° Anualmente, no més de margo, serdo revistas as metas,
0s objetivos e os indicadores dos Termos de Compromisso de Gestéo
Municipal, do Distrito Federal, Estadual e Federal.

Art. 17. A aprovacdo do Termo de Compromisso de Gestéo
Municipal deverd seguir o seguinte fluxo:

| - aprovagdo no Conselho Municipal de Salde;

Il - encaminhamento para a Comiss&o Intergestores Bipartite
- CIB;

Il - apds pactuacdo na Comissdo Intergestores Bipartite, a
Secretaria Estadual de Salide encaminhard para a Comissdo Inter-
gestores Tripartite o Extrato do Termo de Compromisso de Gestéo
Municipa (Anexo XIV), juntamente com o Extrato do Termo de
Compromisso entre Entes Publicos (Anexo 1X); a Declaragéo da CIB
de Comando Unico do Gestor Municipa (Anexo X), observada a
pactuagdo estabelecida; o Termo do Limite Financeiro Global do
Municipio (Anexo Xl); e o Relatério dos Indicadores de Monito-
ramento;

IV - apés 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 - ap6s homologagdo na CIT, esta encaminhara os do-
cumentos citados no inciso |1 para o Ministério da Salide, visando a
publicagdo de ato normativo contendo informagdes 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 Gestao
Estadual deverd seguir o seguinte fluxo:

| - aprovagd@o no Conselho Estadual de Salide;

Il - encaminhamento para a CIB;

111 - apds pactuacdo na CIB, a Secretaria Estadual de Salde
encaminhara para a CIT o Termo de Compromisso de Gestdo Es-
tadual (Anexo VI), juntamente com o Termo do Limite Financeiro
Globa do Estado (Anexo Xll) e o Relatério dos Indicadores de
Monitoramento;

IV - apés 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 - apbs homologagdo na CIT, esta encaminhara os do-
cumentos citados no inciso |11 para o Ministério da Sallde, visando a
publicacgo de portaria contendo informagdes sobre o Termo de Com-
promisso de Gest&o Estadual e o Termo do Limite Financeiro Global,
para subsidiar o processo de monitoramento.

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

| - aprovagdo no Conselho de Salde do Distrito Federal;

Il - ap6s aprovagdo no Conselho de Saide do Distrito Fe-
deral, a Secretaria de Salide 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 Xlll) e o Relatério dos Indicadores de Monitora-
mento;

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

IV - apbs homologagdo na CIT, esta encaminhara os do-
cumentos citados no inciso Il para o Ministério da Salde, visando a
publicagdo de ato normativo contendo informagdes sobre o Termo de
Compromisso de Gestédo 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 Gestao
Federal devera seguir o seguinte fluxo:

| - aprovagdo no Conselho Naciona de Saide; e

Il - encaminhamento do Termo de Compromisso de Gestéo
Federal (Anexo VIII) para a CIT, que tera 30 (trinta) dias para se
posicionar.
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Art. 21. Dever-se-a observar as seguintes regras de tran-
Sicéo:

| - as responsabilidades e prerrogativas de Estados e Mu-
nicipios, habilitados nas condicGes de gestdo estabelecidas pela NOB
SUS 01/96 e pela NOAS SUS 01/2002, previstas na Se¢do | do
Capitulo | deste Regulamento, ficam mantidas até a assinatura do
respectivo Termo de Compromisso de Gestéo;

Il - os processos de habilitacdo de Municipios, conforme a
NOAS SUS 01/2002, prevista na Secdo | do Capitulo | deste Re-
gulamento, que ja tenham sido pactuados nas respectivas CIB até 30
de marco de 2006, poderdo ser homologados pela CIT;

Il - apenas os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
gue assinarem 0 Termo de Compromisso de Gestdo faréo jus as
prerrogativas financeiras deste Pacto, tais como recursos para a gestao
e regulagdo e terdo prioridade para o recebimento dos recursos fe-
derais de investimentos, excetuando as emendas parlamentares e os
vinculados a politicas especificas pactuadas e, aém disso, o Mi-
nistério da Salde podera propor a CIT outros incentivos para os entes
federados que assinaram o Termo de Compromisso de Gestéo; e

IV - apds o término do prazo sera feita uma avaiagéo tri-
partite, pela CIT, sobre a situag@o dos Estados e dos Municipios que
ndo assinaram o Termo de Compromisso de Gestdo no prazo es
tabelecido.

Art. 22. O processo de monitoramento do Pacto devera se-
guir as seguintes diretrizes:

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

Il - ser orientado pelos indicadores, objetivos, metas e res-
ponsabilidades que compdem o respectivo Termo de Compromisso de
Gestao;

Il - monitorar os cronogramas pactuados nas situaces em
gue o Municipio, o Estado e o Distrito Federal ndo tenham condicGes
de assumir plenamente suas responsabilidades no momento da as-
sinatura do Termo de Compromisso de Gestéo; e

IV - desenvolver acBes de apoio para a qudificagdo do
processo de gestéo.

Parégrafo Unico. A operacionalizagdo do processo de mo-
nitoramento deve ser objeto de regulamentacdo especifica em cada
esfera de governo, considerando as pactuagOes realizadas.

Art. 23. Os processos de recursos dos Estados e dos Mu-
nicipios deverdo obedecer as seguintes regras e fluxo:

| - definir que as instancias de andlise e decisdo dos pro-
cessos de recursos dos Estados e dos Municipios, relativos a pac-
tuacdo entre gestores do SUS no que se refere a gestéo e a aspectos
operacionais de implantacdo das normas do SUS, sdo a Comissdo
Intergestores Bipartite - CIB e a Comissdo Intergestores Tripartite -
CIT.

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

§ 2° Definir o seguinte fluxo para os recursos de Muni-
cipios:

| - em caso de discordancia em relagdo a decisdes da Co-
missdo Intergestores Bipartite - CIB, os Municipios poderdo enca-
minhar recurso a prépria CIB, com clara argumentagéo contida em
exposicao de motivos;

Il - permanecendo a discordancia em relagdo a decisdo da
Comisséo Intergestores Bipartite - CIB quanto ao recurso, 0os Mu-
nicipios poderdo encaminhar o recurso a Secretaria Técnica da Co-
missdo Intergestores Tripartite - CIT para andlise, pela sua Camara
Técnica, e encaminhamento ao plenario da CIT devidamente ins-
truido;

Il - a Comissdo Intergestores Bipartite e a Comissdo In-
tergestores Tripartite deverdo observar o prazo de até 45 (quarenta e
cinco) dias contados a partir da data do protocolo do recurso nagueles
féruns, para analisar, discutir e se posicionar sobre o tema, em ple-
nério; e

IV - transcorrido 0 prazo mencionado no inciso Il e sem a
apreciagdo do recurso, os Municipios poderdo enviélo para a ins-
tancia seguinte, definida neste artigo.

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

| - os Estados poderdo encaminhar os recursos, com clara
argumentagdo contida em exposi¢éo de motivos, a Secretaria Técnica
da Comissdo Intergestores Tripartite para andlise, pela sua Camara
Técnica, e encaminhamento ao plenario da CIT devidamente ins-
truido;

Il - em caso de discordancia em relagdo a decisdo da Co-
missdo Intergestroes Tripartite, os Estados poder&o encaminhar novo
recurso a propria CIT; e

Il - a Comissdo 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 e se posicionar sobre o
tema, em plenario.

§ 4° A Cémara Técnica da Comissdo Intergestroes Tripartite
convocard o Grupo de Trabalho de Gestéo do SUS, para andisar a
admissibilidade do recurso e instruir 0 processo para 0 seu envio ao
seu plenério.

8§ 5° Os recursos deverdo ser protocolados na Secretaria Téc-
nica da Comissdo Intergestores Tripartite até 10 (dez) dias antes da
reunido da CIT, para que possam ser analisados pelo Grupo de Tra
balho.

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

§ 7° As entidades integrantes da Comissdo Intergestores Tri-
partite podem apresentar recursos a CIT acerca de decisdes tomadas
nas Comissdo Intergestores Bipartite visando suspender temporaria-
mente os efeitos dessas decisdes enquanto tramitam 0s recursos.

Subseggo |1

Do Sistema de Plangamento do SUS 3

Art. 24. O Sistema de Plangjamento do Sistema Unico de
Salide - SUS obedecera ao disposto neste Regulamento.

§ 1° O Sistema de que trata o caput deste artigo é re-
presentado pela atuagdo continua, articulada, integrada e solidéria do
plangjamento das trés esferas de gestéo do SUS.

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

§ 3° Como parte integrante do ciclo de gestdo, o Sistema
buscard, de forma tripartite, a pactuacdo de bases funcionais do pla-
nejamento, do monitoramento e da avaliagdo, bem como promovera a
participacdo socia e a integracdo intra e intersetorial, considerando os
determinantes e os condicionantes de salide.

§ 4° No cumprimento da responsabilidade de implementacéo
do processo de plangjamento, levar-se-80 em conta as diversidades
existentes nas trés esferas de governo, de modo a contribuir para a
consolidagédo do SUS e para a resolubilidade e qualidade tanto de sua
gestdo quanto das acdes e servicos prestados a populagdo brasileira.

Art. 25. S30 objetivos especificos do Sistema de Planga
mento do SUS:

| - pactuar diretrizes gerais para o processo de plangjamento
no &mbito do SUS e os instrumentos a ser adotados pelas trés esferas
de gestéo;

Il - formular metodologias e modelos basicos dos instru-
mentos de plangjamento, monitoramento e avaliagdo que traduzam as
diretrizes do SUS, com capacidade de adaptacdo as particularidades
de cada esfera administrativa;

111 - implementar e difundir uma cultura de planejamento que
integre e qualifique as agdes 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 compartilha-
mento de informagdes e experiéncias;

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

VI - promover a capacitacdo continua dos profissionais que
atuam no contexto do plangiamento do SUS; e

VIl - monitorar e avaliar o processo de planegjamento, as
acOes implementadas e os resultados al cangados, de modo a fortalecer
0 Sistema e a contribuir para a transparéncia do processo de gestéo do
Sus.

Art. 26. Fica proposta a instituicdo de incentivo financeiro
para a implementacdo do Sistema de Plangjamento do SUS, a ser
transferido de forma automatica aos Fundos de Salde, em parcela
Unica

§ 1° O incentivo de que trata o caput deste artigo destina-se
a apoiar a organizacdo e/ou a reorganizagdo das agdes de plane-
jamento dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com
vistas a efetivagdo do referido Sistema, com énfase no desenvol-
vimento dos instrumentos bésicos.

§ 2° O repasse do incentivo seré efetuado ap6s elaboragéo do
programa de trabalho pactuado na respectiva Comisséo |ntergestores
Bipartite - CIB.

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

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

Art. 27. O Sistema de Plangiamento do SUS tera expressdo
concreta, em especial, nos instrumentos basicos resultantes do pro-
cesso de plangamento nas trés esferas de gestéo do SUS.

§ 1° Sdo instrumentos béasicos do Sistema de Plangjamento
do SUS:

| - 0 Plano de Salide e a respectiva Programagdo Anual em
Salde; e

Il - o Relatério de Gestéo.

§ 2° Os instrumentos mencionados no 8 1° deste artigo, em
cada esfera de gestéo do SUS, dever@o ser compativeis com os res-
pectivos Planos Plurianuais - PPA, a Lei de Diretrizes Orgamentérias
- LDO e a Lei Orgamentéria Anua - LOA, conforme dispositivos
constitucionais e legais vigentes.

§ 3° O Plano de Salde € o instrumento bésico que, em cada
esfera, norteia a definicéo da Programacao Anual das acles e servigos
de salide prestados, assim como da gestéo do SUS.

§ 4° O Relatério Anual de Gestdo é o instrumento que
apresenta os resultados acancados e orienta eventuais redireciona-
mentos que se fizerem necessarios.

Art. 28. As orientacBes gerais relativas aos instrumentos b&
sicos do Sistema de Plangjamento do SUS estdo previstas nos termos
deste Regulamento, a saber:

| - Plano de Salide e as respectivas Programagtes Anuais de
Salde; e

Il - Relatério Anua de Gestdo.

§ 1° A formulagdo e a implementacdo desses instrumentos
conferem expressdo concreta ao processo de plangjamento 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 Pla-
negjamento do SUS devem ser compativeis com o Plano Plurianual, a
Lei de Diretrizes Orcamentérias e a Lel Orcamentéria Anual, aten-
tando-se para os periodos estabelecidos para a sua formulagdo em
cada esfera de gestéo.

§ 3° O Plano de Salide, as respectivas Programagfes Anuais
de Salde e o Relatério Anual de Gestdo devem possibilitar a qua-
lificagdo das préticas gerenciais do SUS e, por via de consequéncia,
a resolubilidade tanto da sua gestdo, quanto das acBes e servicos
prestados a populagdo brasileira

Art. 29. O Plano de Salide é o instrumento basico que, em
cada esfera de gestéo, nortela a defini¢do da Programagdo Anua das
aces e servicos de salde, assim como da gestdo do SUS.

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

§ 2° O Plano de Salide, como instrumento referencial no qual
devem estar refletidas as necessidades e as peculiaridades préprias de
cada esfera, configura a base para a execugéo, 0 acompanhamento, a
avaliagdo e a gestéo do sistema de salde.

§ 3° O Plano deve, assim, contemplar todas as &reas da
atencdo a salde, de modo a garantir a integralidade dessa atencéo.

§ 4° No Plano, devem estar contidas todas as medidas ne-
cessdrias a execugdo e ao cumprimento dos prazos acordados nos
Termos de Compromissos de Gestao.

§ 5° A elaboracdo do Plano de Salide compreende dois mo-
mentos, a saber:

| - 0 da andlise situacional; e

Il - o da definicdo dos objetivos, diretrizes e metas para o
periodo de quatro anos.

§ 6° A andlise situacional e a formulagdo dos objetivos,
diretrizes e metas tém por base 0s seguintes eixos:

| - condigBes de salde da populacdo, em que estdo con-
centrados os compromissos e responsabilidades exclusivas do setor
salde;

Il - determinantes e condicionantes de salide, em que estéo
concentradas medidas compartilhadas ou sob a coordenagdo de outros
setores, ou sgja, a intersetorialidade; e

Il - gestdo em salide.

§ 7° O Plano de Salde deve ser submetido a apreciacéo e
aprovacdo do Conselho de Salide respectivo.

Art. 30. A Programacdo Anual de Salide é o instrumento que
operacionaliza as intengdes expressas no Plano de Salde, cujo pro-
pésito é determinar o conjunto de acdes voltadas a promogdo, pro-
tecdo e recuperacdo da salde, bem como da gestdo do SUS.

§ 1° A Programagdo Anual de Salide deve conter:

| - a definicdo das agBes que, no ano especifico, irdo garantir
0 acance dos objetivos e 0 cumprimento das metas do Plano de
Salide;

Il - o estabelecimento das metas anuais relativas a cada uma
das acOes definidas;

111 - aidentificag@o dos indicadores que serdo utilizados para
0 monitoramento da Programagéo; e

IV - a definicdo dos recursos orgament&rios necessarios ao
cumprimento da Programag&o.

§ 2° A Programagdo Anual de Salide congrega de forma
sistematizada, agregada e segundo a estrutura bésica constante do § 1°
deste artigo, as demais programagdes existentes em cada esfera de
gestdo.

§ 3° O horizonte temporal da Programagdo Anua de Salde
coincide com o periodo definido para o exercicio orgamentéario e tem
como bases legais para a sua elaboracdo a Lei de Diretrizes Or-
camentarias e a Lei Orgamentaria Anual.

Art. 31. O Relatério Anual de Gestéo € o instrumento que
apresenta os resultados alcangados com a execugdo da Programagéo
Anual de Salide e orienta eventuais redirecionamentos que se fizerem
NEecessarios.

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

§ 2° O Relatério Anual de Gestdo deve ser elaborado na
conformidade da Programacéo e indicar, inclusive, as eventuais ne-
cessidades de gjustes no Plano de Salde.

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

| - o resultado da apuragdo dos indicadores;

Il - a andlise da execugdo da programagdo (fisica e or-
camentéria/ financeira); e

111 - as recomendagdes julgadas necessérias (como revisao de
indicadores, reprogramacéo etc.).

§ 4° Esse Relatorio é também instrumento das agbes de
auditoria e de controle.

§ 5° O Relatdrio de Gestépo deve ser submetido a apreciacéo
e aprovagdo do Conselho de Salde respectivo até o final do primeiro
trimestre do ano subsequente.

8§ 6° Os Relatérios Anuais de Gestdo devem ser insumos
basicos para a avaliagéo do Plano de Sauide, findo o seu periodo de
vigéncia.



§ 7° Essa avaliagdo tem por objetivo subsidiar a elaboracdo
do novo Plano, com as corregdes de rumos que se fizerem necessérias
e a insercdo de novos desafios ou inovagoes.

§ 8° Além de contemplar aspectos qualitativos e quanti-
tativos, a referida avaliagdo envolve também uma andlise acerca do
processo geral de desenvolvimento do Plano.

Secéo 1l

Da Administragdo Orgamentéria e Financeira

Subsecéo |

Dos Blocos de Financiamento

Art. 32. O financiamento e a transferéncia dos recursos fe-
derais para as agles e 0s servigos de salde, na forma de blocos de
financiamento, com o respectivo monitoramento e controle, obede-
cerdo ao disposto neste Regulamento.

Art. 33. O financiamento das agOes e servicos de salde é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS, observado o
disposto na Constituicdo e na Lei Organica da Sallde.

Art. 34. Os recursos federais destinados as agdes e aos ser-
vigos de salide passam a ser organizados e transferidos na forma de
blocos de financiamento.

Parégrafo Unico. Os blocos de financiamento sdo constitui-
dos por componentes, conforme as especificidades de suas agOes e
dos servigos de salde pactuados.

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

| - Atencdo Bésica;

Il - Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e
Hospitalar;

Il - Vigilancia em Salde;

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 em-
préstimos internacionais serdo transferidos conforme seus atos nor-
mativos, devendo ser movimentados, conforme legislagao vigente, em
conta bancéria especifica, respeitadas as normas estabelecidas em
cada acordo firmado.

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

Art. 37. Os recursos referentes a cada bloco de financia-
mento devem ser aplicados nas agdes e servigos de salde relacio-
nados ao préprio bloco.

§ 1° Aos recursos relativos as unidades piblicas proprias ndo
se aplicam as restri¢bes previstas no caput deste artigo.

§ 2° Os recursos referentes aos blocos da Atencéo Bésica,
Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar,
Vigilancia em Salde e de Gestdo do SUS, devem ser utilizados
considerando que fica vedada a utilizagdo desses recursos para pa-
gamento de:

| - servidores inativos;

Il - servidores ativos, exceto aqueles contratados exclusi-
vamente para desempenhar fungdes relacionadas aos servicos rela-
tivos ao respectivo bloco, previstos no respectivo Plano de Salide;

Il - gratificagdo de fung@o de cargos comissionados, exceto
aqueles diretamente ligados as fungdes relacionadas aos servigos re-
lativos ao respectivo bloco, previstos no respectivo Plano de Salde;

1V - pagamento de assessorias/consultorias prestadas por ser-
vidores publicos pertencentes a0 quadro do proprio Municipio ou do
Estado; e

V - obras de construgdes novas, exceto as que se referem a
reformas e adequacOes de imdveis ja existentes, utilizados para a
realizacdo de agles e/ou servicos de salide.

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

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

Art. 38. Aos recursos de que tratam os componentes dos
blocos de financiamento poder&o ser acrescidos recursos especificos,
para atender a situacOes emergenciais ou inusitadas de riscos sa
nitérios e epidemiolégicos, devendo ser aplicados, exclusivamente,
em conformidade com o respectivo ato normativo.

Art. 39. Os recursos que compdem cada bloco de finan-
ciamento poderdo ser acrescidos de valores especificos, conforme
respectiva pactuagdo na Comissdo Intergestores Tripartite - CIT.

Art. 40. O bloco da Atengdo Bésica é constituido por dois
componentes:

|- Componente Piso da Atengéo Béasica Fixo - PAB Fixo; e

Il - Componente Piso da Atencdo Bésica Varidvel - PAB
Variavel.

Art. 41. O Componente Piso da Atencéo Béasica - PAB Fixo
refere-se ao financiamento de agdes de Ateng8o Bésica a salde, cujos
recursos serdo transferidos mensalmente, de forma regular e auto-
mética, do Fundo Nacional de Salide aos Fundos de Salde do Distrito
Federal e dos Municipios.

Parégrafo Unico. Os recursos do incentivo a descentralizagdo
de unidades de salide da Fundacdo Nacional de Salde - FUNASA,
incorporados a0 Componente PAB Fixo, podem ser aplicados no
financiamento dessas unidades.

Art. 42. O Componente Piso da Aten¢do Bésica Variavel -
PAB Variavel é constituido por recursos financeiros destinados ao
financiamento de estratégias, realizadas no &mbito da Atencdo Bésica
em salde, tais como:

| - Salde da Familia;

Il - Agentes Comunitéarios de Salde;

Il - Saide Bucal;

v - Compensa(;ao de Especificidades Regionais;

V - Fator de Incentivo da Atengdo Basica aos Povos In-
digenas;

VI - Incentivo para a Atencdo a Salde no Sistema Pe-
nitenciario;

VIl - Incentivo para a Atencdo Integral a Salde do Ado-
lescente em conflito com a lei, em regime de internagdo e internacéo
provisoria; e

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

§ 1° Os recursos do Componente PAB Variavel serdo trans-
feridos do Fundo Naciona de Salide aos Fundos de Salide do Distrito
Federal e dos Municipios, mediante adesdo e implementagdo das
acOes a que se destinam e desde que constantes no respectivo Plano
de Salide.

§ 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 populacéo do Estado.

§ 3° Os critérios de aplicagdo dos recursos de Compensagdo
de Especificidades Regionais devem ser pactuados nas Comissoes
Intergestores Bipartite - CIB e levados ao conhecimento do plenério
da Comissdo Intergestores Tripartite - CIT, devendo atender a es-
pecificidades estaduais e ser transferidos mediante ato normativo es-
pecifico do Ministério da Salde.

§ 4° Os recursos federais referentes aos incentivos para a
Atencéo a Salde no Sistema Penitenciério e para a Atenc&o Integral
a Saude do Adolescente em conflito com a lei, em regime de in-
ternag8o e internagdo provisdria, poderdo ser transferidos ao Distrito
Federal, aos Estados e aos Municipios, conforme pactuagéo na CIB.

§ 5° Os recursos do Componente PAB Varidvel correspon-
dentes atualmente as agBes de assisténcia farmacéutica e de vigilancia
sanitéria passam a integrar o bloco de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica e o da Vigilancia em Salde, respectivamente.

§ 6° O detalhamento do financiamento referente ao bloco da
Atencdo Baésica esta definido nos arts. n°® 169 e 170, 321 a 331, 336
a 353 e 465 a 477, e nas Portarias do Ministério da Salde 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 Atenc&o de Média e Alta Complexidade
Ambulatorial e Hospitalar sera constituido por dois componentes:

| - Componente Limite Financeiro da Média e Alta Com-
plexidade Ambulatorial e Hospitalar - MAC; e

Il - Componente Fundo de AcOes Estratégicas e Compen-
sacdo - FAEC.

Art. 44. O Componente Limite Financeiro da Média e Alta
Complexidade Ambulatorial e Hospitdar - MAC dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios seré destinado ao financiamento de
acOes de média e alta complexidade em salde e de incentivos trans-
feridos mensalmente.

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

| - Centro de Especialidades Odontolégicas - CEO;

Il - Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia - SAMU,;

Il - Centro de Referéncia em Salde do Trabalhador;

1V - Adesdo a Contratualizagdo 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 Salide - FIDEPS;

VI - Programa de Incentivo de Assisténcia a Populagéo In-
digena - 1API;

VII - Incentivo de Integragéo do SUS - INTEGRASUS; e

VIIl - 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 Salide aos Fundos de Salde
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme a Pro-
g,rfa_lma(;éo Pactuada e Integrada, publicada em ato normativo espe-
cifico.

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

Parégrafo Unico. Enquanto o procedimento ndo for incor-
porado ao Componente Limite Financeiro MAC, este sera financiado
pelo Componente FAEC.

Art. 46. O Componente Fundo de AcGes Estratégicas e Com-
pensacdo - FAEC, considerando o disposto no art. 45, ser4 composto
pelos recursos destinados ao financiamento dos seguintes itens:

| - procedimentos regulados pela Centra Nacional de Re-
gulagdo da Alta Complexidade - CNRAC;

Il - transplantes e procedimentos vinculados;

Il - acles estratégicas ou emergenciais, de carater tem-
porério, e implementadas com prazo pré-definido; e

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

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

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

| - 0705101-8 Coleta de material para exames citopatol 6-
gicos,

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

Il - 0707102-7 Adesdo ao componente | - Incentivo a As-
sisténcia Pré-Natal; e

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

Art. 48. Os recursos que compdem o Bloco Financeiro de
Vigilancia em Salide dos Municipios, do Distrito Federa e dos Es-
tados representam o agrupamento das agdes da Vigilancia Epide-
mioldgica e Ambiental em Salde e Vigilancia Sanitéria

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

| - Componente da Vigilancia Epidemiol6gica e Ambiental
em Salde; e

Il - Componente da Vigilancia Sanitéria.

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

§ 2° Os recursos deste bloco de financiamento devem ser
utilizados conforme a Programacdo Pactuada e Integrada e a orien-
tacdo do respectivo Plano de Satde.

Art. 50. O Componente da Vigilancia Epidemiol6gica e Am-
biental em Salide refere-se aos recursos federais destinados as agGes
de Vigilancia, Prevencdo e Controle de Doencas, composto pelo atua
Teto Financeiro de Vigilancia em Salde - TFVS e também pelos
seguintes incentivos: R

| - Subsistema de Vigilancia Epidemiolégica em Ambito
Hospitalar;

Il - Laboratérios de Salde Publica;

Il - Atividade de Promocéo a Salde;

IV - Registro de Cancer de Base Populacional;

V - Servico de Verificagdo de Obito;

VI - Campanhas de Vacinagao;

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

VIII - Contratagéo 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 & contratagdo de pessoal
para execucdo de atividades de campo no combate ao vetor trans-
missor da dengue serdo alocados ao Componente da Vigilancia Epi-
demiolégica e Ambiental em Salide, na medida em que se comprove
a efetiva contratacdo dos agentes de campo.

§ 2° Ser&o incorporados ao inciso Il deste artigo - Labo-
ratorios de Salde Plblica, os recursos da Vigilancia Sanitéria des-
tinados a agBes de apoio laboratorial.

Art. 51. No Componente Vigilancia Epidemiolégica e Am-
biental em Salide também estdo incluidos recursos federais, prove-
nientes de acordos internacionais, destinados as seguintes finalida-
des:

| - fortalecimento da Gestéo da Vigilancia em Salde nos
Estados, no Distrito Federal e nos Municipios (VIGISUS I1); e

Il - Programa DST/AIDS.

Art. 52. O Componente da Vigilancia Sanitéria refere-se aos
recursos federais destinados as agBes de vigilancia sanitéria, deno-
minado Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria - TFVISA, o qual serd
regulamentado em ato normativo especifico pelo Ministério da Sal-
de.

Art. 53. O detalhamento do financiamento referente ao bloco
da Vigilancia em Salide 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 de-
zembro de 2005, 2.606/GM, de 28 de dezembro de 2005.

Art. 54. O bloco de financiamento para a Assisténcia Far-
macéutica serd congtituido por trés componentes:

| - Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica;

Il - Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;
e

111 - Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excep-
cional.

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 salde e agueles re-
lacionados a agravos e programas de sallde especificos, no ambito da
Atencdo Basica

§ 1° O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica é
composto de uma Parte Financeira Fixa e de uma Parte Financeira
Variével.

§ 2° A Parte Financeira Fixa do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica consiste em um valor per capita, destinado
a aquisicdo de medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica
em Atencdo Bésica, transferido aos Estados, ao Distrito Federal e/ou
0s Municipios, conforme pactuagdo nas Comissdes |ntergestores Bi-
partite - CIB.

§ 3° Os gestores estaduais e municipais devem compor o
financiamento da Parte Fixa do Componente Béasico, como contra-
partida, em recursos financeiros, medicamentos ou insumos, con-
forme pactuagdo na CIB e normatizagdo da Politica de Assisténcia
Farmacéutica vigente.



§ 4° A Parte Financeira Varidvel do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica consiste em valores per capita, destinados a
aquisicao de medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica dos
Programas de Hipertensdo e Diabetes, Asma e Rinite, Sallde Mental,
Salide da Mulher, Alimentagdo e Nutricdo e Combate ao Tabagis-
mo.

§ 5° Os recursos da Parte Variavel do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica referentes a medicamentos para os Pro-
gramas de Asma e Rinite, Hipertensdo e Diabetes, devem ser des-
centralizados para Estados, Distrito Federal ou Municipios, conforme
pactuacdo na Comissdo Intergestores Bipartite.

§ 6° Os demais recursos da Parte Variavel do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica poderdo ser executados centra-
lizadamente pelo Ministério da Salde ou descentralizados aos Es-
tados, ao Distrito Federal e aos Municipios, conforme pactuagdo na
Comissdo Intergestores Tripartite e, posteriormente, nas Comissdes
Intergestores Bipartite, mediante a implementagdo e a organizacdo
dos servigos previstos nesses programas.

§ 7° Os recursos destinados a0 medicamento Insulina Hu-
mana, do grupo de medicamentos do Programa Hipertensdo e Dia
betes, seréo executados centralizadamente pelo Ministério da Satide,
conforme pactuagéo na CIT.

Art. 56. O Componente Estratégico da Assisténcia Farma-
céutica destina-se ao financiamento de agfes de assisténcia farma-
céutica dos seguintes programas de salide estratégicos:

| - controle de endemias, tais como a tuberculose, a han-
seniase, a malaria, a leishmaniose, a doenca de Chagas e outras
doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional;

Il - antirretrovirais do programa DST/AIDS;

Il - sangue e hemoderivados; e

1V - imunobiol 6gicos.

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

§ 1° O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do
Componente de Medicamentos de Dispensac@o Excepcional é de res-
ponsabilidade do Ministério da Salide e dos Estados, conforme pac-
tuagdo na Comissdo Intergestores Tripartite.

§ 2° Os recursos do Ministério da Salide aplicados no fi-
nanciamento 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 dis-
pensacdo 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 Satide.

§ 3° Trimestramente, o Ministério da Salde expedira atos
normativos com os valores a ser transferidos mensamente as Se-
cretarias Estaduais de Salde, apurados com base na média trimestral
das Autorizacdes de Procedimentos de Alta Complexidade/Alto Custo
- APAC, emitidas e aprovadas conforme critérios e vaores de re-
feréncia indicados para o Grupo 36 da Tabela SIA/SUS.

Art. 58. O bloco de financiamento de Gestdo do SUS tem a
finalidade de apoiar a implementacdo de agOes e servicos que con-
tribuem para a organizag@o e eficiéncia do sistema.

Art. 59. O bloco de financiamento para a Gestéo do SUS é
constituido de dois componentes:

| - Componente para a Qualificagdo da Gestéo do SUS; e

Il - Componente para a Implantagéo de Acles e Servicos de
Salide;

Art. 60. O Componente para a Qualificagdo da Gestéo do
SUS apoiara as agles de:

| - Regulagdo, Controle, Avaiacdo, Auditoria e Monitora-
mento;

Il - Plangiamento e Orgamento;

111 - Programago;

1V - Regionalizacéo;

V - Gestdo do Trabalho;

VI - Educagdo em Sallde;

VIl - Incentivo & Participagdo e Controle Social;

VIl - Informagdo e Informética em Salde;

IX - Estruturagdo de Servicos e Organizagdo de AcOes de
Assisténcia Farmacéutica; e

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

§ 1° A transferéncia dos recursos no @mbito deste Com-
ponente dar-se-a mediante a adesdo ao Pacto pela Salde, por meio da
assinatura do Termo de Compromisso de Gestéo e respeitados os
critérios estabelecidos em ato normativo, com incentivo especifico
para cada acdo que integra o Componente.

Art. 61. O Componente para a Implantagdo de Acdes e
Servicos de Salide inclui os incentivos atuamente designados:

| - implantagdo de Centros de Atengdo Psicossocial;

Il - qualificagdo de Centros de Atencdo Psicossocial;

Il - implantagdo de Residéncias Terapéuticas em Salde
Mentdl;

IV - fomento para agBes de reducdo de danos em CAPS
AD;

V - inclusdo socia pelo trabalho para pessoas portadoras de
transtornos mentais e outros transtornos decorrentes do uso de &cool
e outras drogas,

VI - implantagdo de Centros de Especialidades Odontol6-
gicas - CEO;

VIl - implantagdo do Servico de Atendimento Mével de
Urgéncia - SAMU;

VIII - reestruturagdo dos Hospitais-Coldnia de Hanseniase;

IX - implantagdo de Centros de Referéncia em Salde do
Trabalhador;

X - adesdo a Contratualizacdo dos Hospitais de Ensino; e

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

Parégrafo Unico. A transferéncia dos recursos do Compo-
nente de Implantagdo de Acgdes e Servigos de Salde sera efetivada em
parcela Unica, respeitados os critérios estabelecidos em cada politica
especifica

Art. 62. A comprovacdo da aplicagcdo dos recursos repas-
sados pelo Fundo Nacional de Salde aos Fundos de Salide dos Es-
tados, do Distrito Federal e dos Municipios far-se-a ao Ministério da
Salide, mediante relatério de gestéo, que deve ser elaborado anual-
mente e aprovado pelo respectivo Conselho de Salide.

§ 1° A regulamentagdo do Relatério de Gestdo encontra-se
nos arts. 28 a 31 deste Regulamento.

Art. 63. Os 6rgdos de monitoramento, regulagdo, controle e
avaliagdo do Ministério da Salde devem proceder a andlise dos re-
latérios de gestdo, com vistas a identificar situagBes que possam
subsidiar a atualizag&o das politicas de salide, obter informages para
a tomada de decisdes na sua &rea de competéncia e indicar a rea
lizagdo de auditoria e fiscalizagdo pelo componente federal do SNA,
podendo ser integrada com os demais componentes.

Art. 64. As despesas referentes a0 recurso federal transferido
fundo a fundo devem ser efetuadas segundo as exigéncias legais
requeridas a quaisquer outras despesas da Administracdo Publica -
processamento, empenho, liquidagdo e efetivagdo do pagamento -
mantendo a respectiva documentacdo administrativa e fiscal pelo pe-
riodo minimo legal exigido.

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

Art. 66. O controle e acompanhamento das ages e servigos
financiados pelos blocos de financiamento devem ser efetuados por
meio dos instrumentos especificos adotados pelo Ministério da Satide,
cabendo aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a prestacéo
de informagles, de forma regular e sistemdtica, sem pregjuizo do
estabelecido no art. 58.

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

| - referentes ao bloco da Atengéo Bésica, quando da falta de
alimentacédo dos Bancos de Dados Nacionais estabel ecidos como obri-
gatorios, por dois meses consecutivos ou trés meses aternados, no
prazo de um ano e para o bloco da Atengdo de Média e Alta Com-
plexidade Ambulatorial e Hospitalar quando se tratar dos Bancos de
Dados Nacionais SIA, SIH e CNES;

Il - referentes a0 bloco da Atengdo de Média e Alta Com-
plexidade Ambulatorial e Hospitalar, quando do ndo-pagamento aos
prestadores de servigos publicos ou privados, hospitalares e ambu-
latoriais, até o quinto dia til, ap6s o Ministério da Salde creditar na
conta bancaria do Fundo Estadual/Distrito Federal/Municipal de Sau-
de e disponibilizar os arquivos de processamento do SIH/SUS, no
BBS/MS, excetuando-se as situagBes excepcionais devidamente jus-
tificadas;

111 - referentes ao bloco de Vigilancia em Saude, quando os
recursos nos Estados, no Distrito Federal e nos Municipios estiverem
sem movimentagdo banc&ria e com saldos correspondentes a seis
meses de repasse, sem justificativa; e

IV - gquando da indicagdo de suspensdo decorrente de re-
latério 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 acdo da auditoria.

Parégrafo Unico. A regularizagéo do repasse da parcela men-
sa do Bloco de Vigilancia em Salde dar-se-4 a partir do més de
competéncia da apresentagdo dos documentos comprobatérios do
comprometimento de pelo menos 60% (sessenta por cento) do saldo
existente no bloco.

Art. 68. Fica estabelecido o Termo de Ajuste Sanitério - TAS
- como um instrumento formalizado entre os entes do Sistema Unico
de Salde, no qua sdo constituidas obrigagdes para a corregdo de
impropriedades no funcionamento do sistema.

Parégrafo Unico. N&o sera aplicavel a utilizagdo do TAS
quando for comprovada a malversacéo de recursos.

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

Secéo 111
Da Auditoria
_Art. 70. As denincias sobre possiveis irregularidades no Sis-
tema Unico de Salde, enviadas ao Ministério da Salide, devem ser
encaminhadas imediatamente ao Departamento Nacional de Auditoria
do SUS - DENASUS.

Art. 71. Serdo apuradas diretamente pelo DENASUS as de-
nincias:

| - referentes aos servicos de salide sob gestéo federal;

Il - que envolvem os 6rgdos da estrutura regimental do
Ministério da Salide ou a ele vinculados;

Il - referentes as gestdes estadual e municipal do SUS;

IV - formuladas pelos gestores estaduais e municipais do
SUS;

V - encaminhadas pelos 6rgéos de controle interno e externo
do Governo Federd; e

VI - referentes as agOes e aos servigos de salde de abran-
géncia nacional, de conformidade com a politica nacional de salde.

Parégrafo Unico. Podera ser apurada, também pelo DENA-
SUS, a critério do seu dirigente, a ocorréncia de qualquer fato que
atente contra o regular funcionamento do SUS.

Art. 72. O DENASUS encaminhara imediatamente ao com-
ponente estadual ou municipal do SUS, para apuracgo, as denincias
de ocorréncias ndo contidas nas hipdteses previstas no artigo an-
terior.

§ 1° O 6rgéo destinatéario concluira o trabalho de apuracdo no
prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data do recebimento do
expediente, e remetera a0 DENASUS relatério circunstanciado dos
fatos ocorridos e das recomendactes formuladas.

§ 2° Ocorrendo descumprimento do prazo citado no paré
grafo anterior, o Diretor do DENASUS determinard a imediata apu-
ragdo da denlncia.

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, informagfes ou esclarecimentos que lhes sgjam
solicitados, a contar da data do recebimento do pedido no 6rgéo de
destino.

Parégrafo Unico. 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 es-
tabelecido no 8§ 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 pro-
gramada relativamente a0 componente federal do SNA, compreen-
dendo Auditoria de Gestéo e Auditoria Especializada.

§ 1° A Auditoria de Gestdo abrange a verificagdo das es
truturas administrativas, dos processos e métodos de trabalho, das
acles finaisticas e dos resultados.

§ 2° A Auditoria Especializada sera organizada por campo de
atuacdo médica, programa de salde, ou por regido geogrédfica, e
observard os seguintes critérios, aém de outros que se fizerem ne-
cessarios em cada caso:

| - abordagem critica das agBes e servigos de salide, quanto
a aplicaco de recursos e a qualidade e eficicia da assisténcia; e

Il - impacto de atuacéo em face das prioridades estabelecidas
nas politicas de salide.

Art. 75. Os componentes do SNA manter&o banco de dados
das auditorias realizadas, que poderdo ser acessados pelo Municipio,
pelo Estado e também pelo DENASUS.

Art. 76. O Diretor do DENASUS encaminhara os resultados
das auditorias aos dirigentes dos 6rgdos e entidades do Ministério da
Salide competentes para a adogdo das providéncias de correcéo das
irregularidades apontadas, inclusive para apuracdo de responsabili-
dades, se couber, dando ciéncia a0 denunciante, quando for o caso.

Art. 77. Sem prejuizo do cumprimento das obrigactes legais
inerentes & sua condigdo funcional, os servidores do SNA guardaréo
sigilo sobre o teor das dendncias 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.

Secéo 1V

Da Ouvidoria

Art. 79. A Ouvidoria-Geral da Salde obedecera ao disposto
neste Regulamento.

Art. 80. A Ouvidoria-Geral incumbe receber, processar, exa-
minar, propor solugdes e encaminhar ao exame dos 6rgéos com-
petentes as sugestdes, queixas, reclamagdes e dendncias, vedado o
anonimato sobre questdes que envolvam o direito a salde, garantido
pela Constituicdo e pelas leis, bem como sobre aspectos relacionados
com possiveis impropriedades e irregularidades na condugéo dos as-
suntos administrativos e técnicos no Sistema Unico de Salide.

Paragrafo unico. O direito de que trata o caput deste artigo
poderd ser exercido a qualquer momento, objetivando a defesa de
interesses legalmente protegidos contra atos ilicitos, erros, omissdes
ou abuso das autoridades administrativas, especiamente da érea de
atuagdo do Ministério da Salide ou de suas entidades vinculadas.

Art. 81. As providéncias e esclarecimentos solicitados pela
Ouvidoria-Geral terdo prioridade de atendimento pelos érgdos e en-
tidades 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 reclamagéo e do escla
recimento esta sujeita a novas providéncias ou esclarecimentos, a
critério da Coordenagéo da Ouvidoria, que podera enviélas aos oOr-
gdos de controle interno ou externo, de auditoria, da Advocacia-Geral
da Uni&o ou do Ministério Pablico, conforme o caso.



Art. 83. A Ouvidoria-Geral da Salde funcionara como 6rgéo
de assessoria especial, subordinado administrativamente ao Gabinete
do Ministro e mantera estreita relacdo operacional com a Assessoria
de Comunicacdo Social, que avaliara juntamente com a equipe da
Ouvidoria, a publicagdo dos relatérios 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 de-
sempenho das tarefas e atribui¢des da Ouvidoria, seré viabilizado pela
estrutura administrativa do Ministério da Salde, mediante fundamen-
tacdo de apoio requerida pela Coordenagdo da Ouvidoria

Art. 86. Ao Departamento de Ouvidoria-Geral do SUS, da
Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa, no exercicio das
competéncias que Ihe sdo designadas pelo Decreto n° 4.726, de 9 de
junho de 2003, cabera centralizar o recebimento das denuncias for-
muladas por servidores e cidadéos interessados, relativamente as ati-
vidades e procedimentos internos, no &mbito do Sistema Unico de
Salide - SUS.

Art. 87. Para facilitar e dinamizar o acesso dos cidaddos e
servidores, o Ministério da Satide providenciara a criagdo de um link,
no portal do Ministério - www.saude.gov.br -, com a exclusiva fi-
nalidade de recebimento das dentincias e reclamagoes.

Art. 88. Devera também ser disponibilizado aos cidadéos e
servidores um ndmero Unico naciona e gratuito, para que as de-
nincias e reclamagdes possam ser efetivadas por meio telefonico.

Art. 89. O Departamento de OuvidoriaGeral do SUS, da
Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa, encaminhara ao Ga-
binete do Ministro, para providéncias cabiveis, com periodicidade
mensal, relatério circunstanciado, narrando as denincias recebidas e
as medidas adotadas.

Parédgrafo Unico. As dendncias 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 necessério.

Subsecdo |

Do Servico de Atendimento ao Usuario do SUS

Art. 90. O Servigo de Atendimento ao Cidaddo/ Usuario do
Sistema Unico de Salde - SAC/SUS, instituido no @mbito da Se-
cretaria de Atencdo a Salde, obedecerd ao disposto neste Regu-
lamento.

8§ 1° O Servico ora instituido tem como objetivo identificar a
necessidade e/ou opini&o do cidad&o/usuario do SUS e desenvolver os
servigos, produtos e processos necessarios ao seu atendimento.

§ 2° O SAC/SUS é composto de um sistema informatizado,
com fluxo de informag6es via Internet, e compreende:

| - cartas aos usudrios do SUS constando de dados referentes
a assisténcialtratamento;

Il - demandas dos cidad&os/usuarios,

Il - programa Nacional de Avaliagdo dos Servicos Hos-
pitalares - PNASH, instituido pela Portaria n° 3.408/GM, de 5 de
agosto de 1998, do Ministério da Salde.

§ 3* O inciso Il do § 2° deste artigo refere-se a todos os
cidaddos brasileiros, ndo necessariamente usudrios, que procuram o
SUS para apresentar elogios, reclamagdes, denuncias, solicitagdes,
sugestdes e pedidos de informages, tratando de interesses proprios
ou de terceiros.

Art. 91. Cabe ao Servigo de Atendimento ao Cidad&o/Usu&
rio do Sistema Unico de Salide - SAC/SUS de que trata o art. 90
deste Regulamento:

| - execucdo e coordenacdo das atividades do Sistema de
Cartas aos Usuérios do SUS,

Il - identificag@o, classificagdo e priorizag@o de necessidades
apresentadas pelos cidaddos/usudrios do SUS;

111 - plangiamento, execuco e verificagdo de agdes visando
atender as necessidades dos cidaddos/usuérios do SUS; e

IV - coordenacgdo das atividades do Programa Naciona de
Avaliagdo dos Servicos Hospitalares - PNASH, que consiste na ava-
liagdo anua de todos os hospitais vinculados ao SUS, de acordo com
parémetros estabelecidos e divulgados, disponibilizados aos gestores
de salde via Internet.

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

CAPITULOI

DA ATENCAO A SAUDE

Secéo |

Do Acesso aos Servicos de Salide

Subsecdo |

Do Cartdo Naciona de Saide

Art. 92. O Cartdo Nacional de Salde é o instrumento de
identificagdo univoca dos usuérios do SUS e de informag&o sobre o
atendimento individual prestado pelos servigos de salde.

Art. 93. O Cartdo Nacional de Salde permitira a identi-
ficacdo dos usuarios das agdes e servicos de salde perante 0 SUS,
sendo de uso pessoad e intransferivel, de acesso universal e gra-
tuito.

Art. 94. O Sistema Cartdo Naciona de Salde, de validade
nacional e base de vinculagdo territoria fundada no domicilio re-
sidencia do seu titular, € coordenado pelo Ministério da Salde e
permite o cadastramento dos usuarios e profissionais de salde e o
acompanhamento continuo dos atendimentos de salide prestados a

popul agdo.

§ 1° O Sistema Cartéo Naciona de Salide tem como objetivo
vincular o atendimento prestado ao usuério, ao profissional que o
realizou e ao estabelecimento assistencial de salde responsavel pela
sua realizag8o, o que pressupde a vinculagdo entre trés cadastros:

| - o cadastro de Usuérios do SUS, que permitira a emisséo
do Cartdo Naciona de Saide, ou CARTAO SUS, com o nimero
individual de identificacdo gerado com base no Numero de Iden-
tificacdo Social - NIS, administrado pela Caixa Econdmica Federal, e
acrescido de 4 digitos de uso exclusivo da salde;

Il - o Cadastro de Profissionais de Salde, que permitira a
emissdo do cartdo do profissional contendo o nimero de identificacéo
gerado com base no NuUmero de Identificagdo Social - NIS, ad-
ministrado pela Caixa Econdmica Federal, e acrescido de 4 digitos de
uso exclusivo da salide;

Il - o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde -
CNES, que permitird a emissdo do nimero Unico de identificagdo do
estabelecimento, administrado pela Secretéria de Atengdo a Salde -
SAS, do Ministério da Salde.

§ 2° O CARTAO SUS sera emitido pelo Ministério da Salde
e contera, no minimo, as seguintes informagoes:

| - nome do cidadéo;

Il - nimero do cartéo;

Il - data de nascimento;

IV - unidade federada de residéncia;

V - municipio de residéncia; e

VI- género do Cidad&o.

§ 3% Em se tratando de pessoas incapazes, temporédria ou
definitivamente, e dos menores de idade, até 16 anos, as informagles
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
a0 CARTAO SUS, mdependentemente de sua idade.

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

Parégrafo Unico. O porte e 0 uso do Cartdo Naciona de
Salide pela populagdo devem ser estimulados pelo Ministério da Sau-
de e pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Salde, mediante
campanhas educativas e de esclarecimento, e sua utilizagio devera ser
observada sempre que o cidaddo procurar servigos de salide na rede
publica e naguela contratada e/ou conveniada com o SUS.

Art. 97. Sdo principios que informam o Sistema do CAR-
TAO sSUs:

| - pertencem a pessoa identificada no cartdo todos os dados
e informacBes individuais registradas no sistema informatizado que
compde o CARTAO SUS,

Il - todos os profissionais vinculados, sob qualquer forma, ao
sistema de salide estdo obrigados a respeitar e garantir que os dados
e as informagBes individuais do atendimento, captadas pelo sistema
CARTAO SUS sgiam indevassaveis, portanto sigilosas,

Il - o sistema informatizado CARTAO SUS, em ambito
nacional, deve garantir a confidencialidade, a integralidade e a se-
guranca tecnolgica no registro, na transmissdo, no armazenamento e
na utilizagdo dos dados e informagdes individuais.

Art. 98. Os gestores do SUS e os prestadores de servigos
contratados ou conveniados responsabilizam-se, na forma da legis-
lagdo vigente e aplicavel a espécie, pela guarda, seguranca e con-
fidencialidade dos dados gerados e transmitidos no Sistema do Cartéo
Nacional de Salde, 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 ve-
nham a ser criadas, quaisquer informagdes e dados individualizados,
quer por seus dirigentes, prepostos €/ou funcionédrios de qualquer
natureza.

§ 1° As restricdes a divulgacdo dos dados e informagOes do
Sistema aplicam-se somente aos registros individualizados, ou sgja,
aqueles que permitem a identificagdo do beneficidrio do atendimen-
to.

§ 2° A divulgacdo de dados e informagBes consolidadas -
sem identificagéo do beneficidrio - ndo é atingida por estas restrigdes
e deve ser estimulada

Art. 99. O Ministério da Salde, mediante normatizag&o in-
terna de Politica de Acesso e tecnologia de seguranca implantada na
guarda dos dados e na operagdo do Sistema Cartdo Nacional de
Salde, cuidara para que os dados e as informagdes sob sua res-
ponsabilidade ndo sgjam violados, respeitando-se o direito consti-
tucional aintimidade, a vida privada, a integralidade das informagdes
e a confidencialidade dos dados.

§ 1° Cabe aos profissionais de saide da rede publica e
privada, conveniada ou contratada pelo SUS, e aos servidores pu-
blicos, o respeito ao segredo profissional previsto em cédigos 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 ga-
rantir a mesma seguranca tecnol égica dos dados sob incumbéncia do
Ministério da Salde, devendo seus profissionais de salde, servidores
publicos e empregados, inclusive terceirizados, manter o segredo pro-
fissional e a confidencialidade sobre os dados constantes no cadastro
e demais informacGes de atendimento individual realizado.

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

Art. 100. A implantacdo do Sistema Cartéo Naciona de
Salide e a captagéo de informagGes sobre o atendimento ndo substitui
a obrigacdo de manutencdo de prontuério do paciente, conforme le-
gislagdo em vigor.

Parégrafo Unico. 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 Naciona de Salide implemen-
tara, no prazo de 1 (um) ano, a Politica de Acesso aos Dados e
InformagOes a ser definida em normatizacdio 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
Cartdo Nacional de Salde, devendo responder pelas faltas cometidas
em seu ambito de atuagdo.

Art. 103. O servidor publico que revelar informagdo obtida
mediante acesso aos dados informatizados captados pelo Sistema Car-
tdo Naciona de Salde, fica sujeito as penas do art. 325 do Cdédigo
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 salde sujeito ao segredo pro-
fissional 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 Cédigo Pena, além das penalidades dis-
ciplinares previstas no codigo de ética de sua profissdo, cabendo a
Administracdo Publica comunicar o fato ao conselho profissional
competente e ao Ministério Pablico.

Art. 105. Compete ao servidor pablico orientar, instruir e
facilitar a expedi¢cdo do CARTAO SUS, sob pena de serem adotadas
medidas disciplinares, uma vez que qualquer ato que dificulte o
atendimento do usuério sera considerado como infragdo disciplinar,
punivel na forma prevista nas leis que regulamentam o regime ju-
ridico do servidor que atua no Sistema Unico de Salide, em qualquer
esfera de governo.

Art. 106. Qualquer ato tendente a dificultar o acesso de
pessoa ndo portadora do Cartdo Nacional de Salde as ages e ser-
vigos de salde constitui infraco e devera ser considerado como
inexecugdo contratual, no caso de entidade prestadora de servigos ao
SUS, na forma da legislagéio pertinente, cabendo ao empregado e
dirigente dessas entidades envidarem todos os esforcos para facilitar a
expedico do CARTAO SUS.

Art. 107. Os Municipios e os Estados onde ja estiver im-
plantado o Sistema do Cartdo Nacional de Salde devem assegurar
que todos os atendimentos do SUS realizados em sua area de ju-
risdicdo, pela rede prépria €/ou contratada e conveniada, sgjam re-
gistrados e coletados de forma automatizada nos Estabel ecimentos
Assistenciais de Salde, nos padrdes estabelecidos pelo Ministério da
Salide para o Cartéo.

Subseggo |1

Da Internacdo Domiciliar

Art. 108. A Internagdo Domiciliar, no @mbito do Sistema
Unico de Salide - 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 serd in-
tegrados por:

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

Il - Equipes Matriciais de Apoio, podendo ser comparti-
Ilhadas por vérias equipes ou servigos de Internagdo Domiciliar, ou
mesmo com a rede de servigos de salde, composta por outros pro-
fissionais de nivel superior, levando em consideragdo o perfil da
atencdo a ser prestada e os protocolos firmados.

Art. 111. Uma Equipe Multiprofissional de Internagdo Do-
miciliar devera se referir a uma populagdo minima de 100.000 (cem
mil) habitantes.

Parégrafo tnico. Os Municipios poderéo habilitar uma equi-
pe por grupo populacional de referéncia de 100.000 (cem mil) ha
bitantes.

Art. 112. Devera ser alcangada a meta da média de 30 (trin-
ta) internagbes/més por equipe, com média de permanéncia de até 30
(trinta) dias.

Art. 113. Os Servigos de Internacdo Domiciliar devero ga-
rantir 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 condi¢Ges minimas para credenciamento
dos Servigos de Internacdo Domiciliar deverdo ser explicitados na
elaboracdo dos programas locais de internacdo domiciliar.

Art. 115. Serdo considerados como prioridade de eleigdo os
seguintes grupos populacionais:

| - idoso;

4 I - portadores de doengas crdnico-degenerativas agudiza-
as;

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

IV - portadores de incapacidade funcional, provisoria ou
permanente.

Parégrafo Unico. Outras prioridades, além das definidas neste
artigo, poderdo ser estabelecidas localmente.

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

| - com necessidade de ventilagdo mecanica;

Il - com necessidade de monitorizagdo continua;

Il - com necessidade de enfermagem intensiva;



IV - com necessidade de propedéutica complementar com
demanda potencial de realizagdo de vérios procedimentos diagnds-
ticos em sequiéncia com urgéncia:

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

VI - com necessidade de tratamento cirargico em caréter de
urgéncia; e

VIl - que ndo tenham cuidador continuo identificado.

Parégrafo Unico. Outros critérios de exclusdo serdo definidos
pelos protocolos locais.

Art. 117. Os servigos que preencherem 0s requisitos cons-
tantes neste Regulamento passaréo a dispor das condi¢des necessérias
para se integrarem ao Sistema Unico de Salde e receberdo a re-
muneracdo por equipe em funcionamento, de acordo com os tetos
financeiros previstos pelo Ministério da Salde 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 Muni-
cipios.

Parégrafo unico. N&o serdo admitidas superposicoes de equi-
pes em uma mesma base territorial ou populacional.

Art. 119. O incentivo financeiro para implementacéo e fun-
cionamento das equipes de internagdo domiciliar sera em parcela
Unica, no vaor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) por equipe.

Art. 120. Os recursos orcamentérios, ref. a internacdo do-
miciliar, correrdo por conta do orgamento do Ministério da Salide,
devendo onerar o Programa de Trabalho 10.302.1220.8585-0035,
Atencdo a Salide da Populagdo nos Municipios Habilitados em Gestédo
Plena do Sistema e nos Estados Habilitados em Gestéo Plena Avan-
cada.

Art. 121. Cabe a Secretaria de Atengdo a Salde - SAS a
regulamentacdo sobre a Internagdo Domiciliar prevista nesta sub-
secdo, bem como a adogdo das medidas necessérias ao fiel cum-
primento do que nele esta disposto.

Subseggo 11

Da Politica Nacional de Atencdo as Urgéncias

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

Art. 123. A Normatizagdo dos Servicos de Atendimento Pré-
Hospitalar Mével de Urgéncias j& 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 Atencdo a Salde, dentro de seus
respectivos limites de competéncia, deverd adotar providéncias ne-
cessarias a plena aplicagdo das recomendagBes contidas neste Re-
gulamento, no que tange a Regulagdo Médica das Urgéncias.

Art. 125. A Politica Nacional de Ateng&o as Urgéncias de-
vera ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestéo.

Art. 126. A Politica Nacional de Atencéo as Urgéncias sera
composta pelos sistemas de atengdo as urgéncias estaduais, regionais
e municipais, devendo ser organizada de forma que permita:

| - garantir a universalidade, a equidade e a integralidade no
atendimento as urgéncias clinicas, cirdrgicas, gineco-obstétricas, psi-
quiétricas, pediétricas e as relacionadas as causas externas (trauma-
tismos ndo-intencionais, violéncias e suicidios);

Il - consubstanciar as diretrizes de regionalizacdo da atengéo
as urgéncias, mediante a adequagdo criteriosa da distribuicdo dos
recursos assistenciais, conferindo concretude ao dimensionamento e
implantagco de sistemas estaduais, regionais e municipais e suas
respectivas redes de atencao;

Il - desenvolver estratégias promocionais da qualidade de
vida e salide capazes de prevenir agravos, proteger a vida, educar
para a defesa da salde e recuperar a salde, protegendo e desen-
volvendo a autonomia e a equidade de individuos e coletividades;

IV - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos de
atendimento as necessidades coletivas em salide, de caréter urgente e
transitério, decorrentes de situagOes de perigo iminente, de calami-
dades publicas e de acidentes com multiplas vitimas, a partir da
preparacéo de mapas de risco regionais e locais e da adogdo de
protocolos de prevencdo, atencédo e mitigagdo dos eventos;

V - contribuir para o desenvolvimento de processos e mé-
todos de coleta, andlise e organizagdo dos resultados das agdes e
servigos de urgéncia, permitindo que a partir de seu desempenho sgja
possivel uma visdo dindmica do estado de salide da populagéo e do
desempenho do Sistema Unico de Salde em seus trés niveis de
gestdo; i

VI - integrar o complexo regulador do Sistema Unico de
Salide, promover intercambio com outros subsistemas de informagGes
setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemente a pro-
ducdo de dados e a democratizagdo das informagBes com a pers-
pectiva de usé&-las para aimentar estratégias promocionais;

VII - qualificar a assisténcia e promover a capacitagéo con-
tinuada das equipes de salide do Sistema Unico de Salide na Atengéo
as Urgéncias, em acordo com os principios da integraidade e hu-
manizagao.

Art. 127. A Politica Nacional de Atengdo as Urgéncias de-
verd ser ingtituida a partir dos seguintes componentes fundamentais:

| - adogdo de estratégias promocionais de qualidade de vida,
buscando identificar os determinantes e condicionantes das urgéncias
e por meio de agles transetoriais de responsabilidade plblica, sem
excluir as responsabilidades de toda a sociedade;

Il - organizagdo de redes locorregionais de atenco integral
as urgéncias, como elos da cadeia de manutencgo da vida, tecendo-as
em seus diversos componentes:

a) componente Pré-Hospitalar Fixo: Unidades Basicas de
Salde e Unidades de Saude da Familia, Equipes de Agentes Co-
munitarios de Salde, ambulatérios especializados, servicos de diag-
nostico e terapias, e Unidades Nao-Hospitalares de Atendimento as
Urgéncias, conforme a Portaria n° 2.048, de 5 de novembro de 2002,
do Ministério da Salde;

b) componente Pré-Hospitalar Mével: - SAMU - Servico de
Atendimento Movel de Urgéncia e servigos associados de salvamento
e resgate, sob regulagdo médica de urgéncias e com ndmero Unico
nacional para urgéncias médicas - 192;

c) componente Hospitalar: portas hospitalares de atengéo as
urgéncias das unidades hospitalares gerais de tipos | e Il e das uni-
dades hospitalares de referéncia tipos I, 1l e IIl, bem como toda a
gama de leitos de internagdo, passando pelos leitos gerais e espe-
cializados de retaguarda, de longa permanéncia e os de terapia semi-
intensiva e intensiva, mesmo que esses leitos estejam situados em
unidades hospitalares que atuem sem porta aberta as urgéncias; e

d) componente Pos-Hospitalar: modalidade de Atencéo Do-
miciliar, Hospitais-Dia e Projetos de Resabilitacéo Integral com com-
ponente de resbilitacdo de base comunitéaria;

111 - instalagdo e operag&o das Centrais de Regulagdo Médica
das Urgéncias, integradas ao Complexo Regulador da Atengdo no

1V - capacitagdo e educagdo continuada das equipes de salide
de todos os ambitos da atencdo, a partir de um enfoque estratégico
promocional, abarcando toda a gestao e atencéo pré-hospitalar fixa e
movel, hospitalar e pds-hospitalar, envolvendo os profissionais de
nivel superior e os de nivel técnico, em acordo com as diretrizes do
SUS e dicergada nos polos de educacdo permanente em salde; e

V - orientagdo geral segundo os principios de humanizacéo
da atencéo.

Art. 128. A Secretaria de Atengdo a Salde, por intermédio
do Departamento de Atencdo Especializada e da Coordenagdo-Geral
de Urgéncia e Emergéncia, devera adotar todas as providéncias ne-
cess&rias a plena estruturagdo da Politica Nacional de Atengéo as
Urgéncias.

Art. 129. O componente pré-hospitalar moével previsto na
Politica Nacional de Atencdo as Urgéncias, por meio da implantagéo
de Servicos de Atendimento Mével de Urgéncia - SAMU-192, suas
Centrais de Regulagdo (Central SAMU-192) e seus Nucleos de Edu-
cacdo em Urgéncia, em Municipios e regides de todo o territério
brasileiro, é a primeira etapa da implantagcao da Politica Nacional de
Atencdo as Urgéncias, conforme as orientacOes gerais previstas neste
Regulamento.

Art. 130. O financiamento para investimento e custeio do
componente pré-hospitalar mével visara a implantacdo e implemen-
tacdo dos SAMU - 192

Art. 131. Para a organizagdo da primeira etapa de implan-
tacdo dos SAMUSs, sero destinados recursos para a aquisi¢éo de 650
(seiscentos e cinquenta) unidades de suporte basico de vida e 150
(cento e cinquenta) unidades de suporte avangado de vida, equi-
pamentos, construcéo, reforma e/ou ampliacdo de até 152 (cento e
cinquenta e duas) Centrais SAMU-192 e estruturacéo de 27 (vinte e
sete) Laboratérios de Ensino em Procedimentos de Salde 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 Salde municipais e estaduais e serdo
destinados exclusivamente a implantagdo ou implementagdo do SA-
MU

§ 2° Com os recursos de investimento previstos no caput
deste artigo, 0 Ministério da Salide podera adquirir os veiculos mo6-
vels (ambuléncias) e 0s respectivos equipamentos necessarios a ins-
talacéo 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 aprovagdo dos projetos
correspondentes, devendo esses bens transferidos observar a padro-
nizagdo visual constante do Anexo XIX - item F, a este Regula
mento.

§ 3° As ambuléncias seréo adquiridas na propor¢do de um
veiculo de suporte bésico 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.

8§ 4° Com os recursos de investimento previstos no caput
deste artigo, o Ministério da Salde podera adquirir equipamentos
necess&rios ao funcionamento do Laboratério de Ensino em Pro-
cedimentos de Salide, que posteriormente serdo transferidos aos Es-
tados e aos Municipios, devidamente qualificados, em atendimento
aos termos de convénio a ser celebrado apds a aprovagdo dos projetos
correspondentes, respeitados os critérios constantes no Anexo XIX,
item D, a este Regulamento.

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

§ 6° A compra de solugBes para as adequagdes fisicas, equi-
pamentos e softwares para as Centrais SAMU-192 serd objeto de ato
normativo especifico, buscando contemplar as necessidades existentes
nas diferentes realidades, sendo os equipamentos ou recursos finan-
ceiros disponibilizados mediante celebracéo de convénios, respeitados
os critérios de gestdo constantes no Anexo XIX, item B, a este
Regulamento.

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

|- equipamentos:
para Municipios com populaggo até 250.000 (duzentos e
cinquenta mil) habitantes: até R$ 100.000,00 (cem mil reais);

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

¢) para Municipios com populagdo acima de 500.000 (qui-
nhentos mil) habitantes: até R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - &rea fisica

a) para Municipios com populagdo até 250.000 (duzentos e
cinquenta mil) habitantes: até R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais);

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

c) para Municipios com populagdo acima de 500.000 (qui-
nhentos mil) habitantes: até R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil
reas).

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

§ 9° Os recursos de investimento e custeio terdo seus re-
passes limitados as Secretarias de Salde qualificadas que se res-
ponsabilizarem pela gestéo e geréncia do SAMU e das Centrais SA-
MU - 192.

Art. 132. As despesas de custeio do componente pré-hos-
pitalar mével previsto na Politica Nacional de Atengéo as Urgéncias
serdo de responsabilidade solidéria, de forma tripartite, entre a Unido,
os Estados e os Municipios, correspondendo & Uni&o 50% (cinquenta
por cento) do valor estimado para esses custos.

§ 1° O restante dos recursos necessarios para o0 custeio das
equipes serd coberto pelos Estados e Municipios, em conformidade
com a pactuacdo estabelecida em cada Comissdo Intergestores Bi-
partite, e devera estar expresso nos projetos que serdo enviados ao
Ministério da Sadde, incluindo os mecanismos adotados de repasse
desses recursos entre Estados e Municipios.

§ 2° Os recursos de custeio repassados pelo Ministério da
Salde deverdo ser destinados exclusivamente & manutencdo e qua-
lificagdo dos SAMU.

Art. 133. O recebimento dos recursos de custeio para a
implantagdo do componente pré-hospitalar mével previsto na Politica
Nacional de Atencdo as Urgéncias, implicara a interrupcéo e revisio
dos mecanismos de financiamento atualmente estabelecidos, corres-
pondentes as atividades de atencdo mével as urgéncias.

Parégrafo Unico. Para os efeitos do cumprimento do disposto
neste artigo:

| - aos SAMU ndo sera autorizada a apresentacdo de fa
turamento de servigos com base na tabela SIA-SUS, por intermédio
dos procedimentos Trauma | e Trauma |l, uma vez que seus custos
devem estar previstos no projeto a ser contemplado no @mbito do
componente da Politica Nacional de Atencéo as Urgéncias; e

Il - os Corpos de Bombeiros e Policia Rodoviédria Federal
cadastrados no Sistema Unico de Salde e que atuam de acordo com
as recomendagOes previstas na Portaria n® 2.048/GM, de 5 de no-
vembro de 2002, do Ministério da Salde, deverdo continuar uti-
lizando os procedimentos Trauma | e Trauma |l da Tabela SIA-SUS,
para efeitos de registro e faturamento de suas agdes.

Art. 134. A captacdo dos recursos federais necess&rios a
implantacéo do componente pré-hospitalar mével previsto na Politica
Nacional de Atengdo as Urgéncias ficara condicionada a compro-
vacdo do cumprimento dos seguintes pré-requisitos e compromis-
S0S:

| - elaboracdo, formalizagdo e apresentaco de Planos Mu-
nicipais ou Regionais de Atencdo Integral as Urgéncias, articulados
a0 Plano Estadua de Atenc8io as Urgéncias, aprovados pelos res-
pectivos conselhos de salide e pela Comissdo Intergestores Bipartite,
de acordo com as seguintes orientagdes:

a) os Planos de Atengdo Integral as Urgéncias deveréo ex-
plicitar o compromisso de cada uma das unidades e servicos que
comporéo a rede de atencdo e o sistema de referéncia e contrar-
referéncia, além da implantagdo 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 Salide;

b) os Planos dever@o conter as grades de referéncia e con-
trarreferéncia, por especialidade ou area de atuacdo, envolvendo todos
0s servicos do sistema, desde as Unidades Bésicas de Salde - UBS e
unidades salide da familia, as unidades ndo-hospitalares de atengéo as
urgéncias, prontos-socorros hospitalares e demais unidades, consi-
derando seu papel potencial, seja como solicitantes ou receptoras, sgja
como unidades publicas ou contratadas ou conveniadas, considerando
os termos do Anexo XIX, item E, a este Regulamento;

C) Nos casos em que a pactuacdo aponte a implantagdo de
sistemas regionais, a coordenaggo do processo de elaboracdo do Plano
Regional sera das Secretarias Estaduais de Salide, com a participacdo
das Secretarias Municipais envolvidas,

d) a coordenagdo do processo de elaboragdo do Plano Es
tadual sera das Secretarias Estaduais de Salde, com a participagdo
dos Conselhos de Secretarios Municipais de Saide - COSEMS;

Il - apresentagdo de projeto de implantagéo/implementagéo
do Servico de Atendimento Movel de Urgéncia - SAMU, com a
respectiva Central SAMU-192, de cardter local ou regiona, com
acesso gratuito pelo ndmero nacional de urgéncias (192), em con-
sonancia com as diretrizes contidas na Portaria n° 2048, 5 de no-
vembro de 2002, do Ministério da Salde;

111 - apresentagdo de proposta de implantacdo/implementagéo
da &rea de Educagdio em Urgéncias, com a respectiva proposta pe-
dagbgica de capacitagdo dos profissionais de nivel técnico, superior e
agentes socials que atuam/atuardo no setor, obedecidos os contelidos
e cargas hor&rias minimas contidas na Portaria n° 2048, de 5 de
novembro de 2002, do Ministério da Salide;



IV - implantacdo das Coordenagdes Estaduais de Urgéncia,
das Coordenagdes Municipais de Urgéncia e das Coordenacdes Re-
gionais de Urgéncia, quando necessario;

V - elaboracdo, formalizag@o e apresentacdo de proposta de
estruturagdo e funcionamento do Comité Gestor do Sistema de Aten-
¢80 as Urgéncias, nos ambitos Estadual, Regional e Municipal, con-
forme estrutura e atribuic¢fes constantes no Anexo XIX, item C, aeste
Regulamento;

VI - apresentagdo de Termo de Adesio ao Plano Municipa
ou Regional de Atencéo as Urgéncias, assinado pelos gestores e pelos
diretores e coordenadores dos servicos que o compdem;

VIl - apresentagdo do Termo de Ciéncia e Compromisso,
assinado pelo gestor estadual ou municipal, de que a Secretaria Mu-
nicipal ou Estadual de Salde aplicara os recursos transferidos pelo
Ministério da Salde, a titulo de custeio, no desenvolvimento das
acOes previstas neste projeto;

VIIl - submissdo do pleito de qualificagdo para andlise a
aprovagao:

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

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

c) da Comissdo Intergestores Bipartite;

IX - os Municipios deverdo comprovar capacidade de rea
lizar, no minimo, os procedimentos PABA acrescidos dos proce-
dimentos M1, conforme especificado no Anexo |, em especial no que
tange a atencdo as urgéncias, conforme detalhado na Portaria n°
2.048, de 5 de novembro de 2002, do Ministério da Salde (Capitulo
| - itens 1, 2 e 3, Capitulo Il - itens 1 e 2 e Capitulo V), para as
Unidades Hospitalares Gerais de Tipo [;

X - apresentacdo 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 atencdo pré-hospitalar, com avaliagdo do desempenho
segundo padrdes de sobrevida e taxa de segiielas e seguimento no
ambiente hospitalar, conforme o Anexo XIX, item A, a este Re-
gulamento;

X1 - comprovagdo de que a contratagdo dos recursos hu-
manos respeita a legislagdo vigente, ndo sendo permitida a preca
riedade de vinculo nas relagdes de trabalho;

XII - apresentagdo de planegjamento com vistas a ampliar a
captagdo de 6rgaos destinados aos transplantes;

XI1I - disponibilizagdo do banco de dados dos SAMU para
implementar os registros de traumatismos n&o-intencionais e vio-
|éncias em geral, traumatismos no trabalho e o controle sobre doengas
de notificagdo compulsdria e outras condigdes de interesse para o
desenvolvimento de estratégias promocionais;

X1V - estabelecimento de parceria com os Conselhos Tu-
telares da Infancia e da Adolescéncia, notificando suspeitas de vio-
|éncia e negligéncias como prevé o Estatuto da Crianca e do Ado-
lescente;

XV - implantag8o de agbes que busguem a humanizacéo do
atendimento em urgéncias, com objetivo definido de fortalecer as
relagdes entre os trabalhadores de salide e destes com o doente e seus
acompanhantes; e

XVI - fomento, coordenagdo e execucdo de projetos es-
tratégicos de atendimento as necessidades coletivas em salde, de
caréter urgente e transitério, decorrentes de situacBes de perigo imi-
nente, de calamidades pUblicas e de acidentes com mltiplas vitimas,
a partir da construgdo de mapas de risco regionais e locais e da
adocdo de protocolos de prevencdo, atencdo e mitigacdo dos even-
tos.

§ 1° O projeto de que trata o inciso |l deste artigo deverd
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, en-
volvendo-os em um processo de diagnéstico / adequagéo operacional
de cardter permanente e dinamico.

§ 3° Os Municipios e os Estados que atendam aos critérios
estabelecidos neste artigo e que ja possuam servicos de atendimento
pré-hospitalar mével, operados nos moldes da legislacdo vigente, po-
derdio solicitar complementagdo dos recursos fisicos e financeiros,
fazendo jus, ap6s aprovacdo do pleito, ao montante global dos re-
cursos de custeio, incluida a parte ja existente do servico.

Art. 135. As Secretarias Municipais e Estaduais de Salide
com servigos de ateng8o pré-hospitalar e Central SAMU - 192 ja em
funcionamento nos moldes da legislagdo vigente fardo jus imediato
aos recursos de custeio mediante apresentacdo ao Ministério da Salide
de projetos que contemplem:

| - breve histérico do servigo: data de inauguragdo, loca
lizagdo (se tem sede prépria ou ndo), principais avangos e entraves
observados na atencdo pré-hospitalar mével no Municipio ou Es-
tado;

Il - garantia de atencdo integral as urgéncias (clinicas, ci-
rdrgicas, obstétricas, psiquiétricas, pedidtricas e trauméticas), por in-
termédio de grades de referéncia com garantia de retaguarda pac-
tuada;

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

IV - copia dos documentos de cada uma das Viaturas de
Suporte Bésico e Avangado de Vida em condigdes de uso que com-
pdem sua frota, devendo estar com seus licenciamentos e seguros
obrigatérios em dia;

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

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

VII - escala mensal dos Ultimos dois meses dos profissionais
gue compBem as equipes das viaturas e da Centra SAMU-192: Mé-
dicos Reguladores e Intervencionistas, Enfermeiros, Técnicos e/ou
Auxiliares de Enfermagem, Motoristas, Telefonistas, Auxiliares de
Regulagéo e Operadores de Frota; e

VIII - Termo de Ciéncia e Compromisso, assinado pelo ges-
tor estadual ou municipal, de que a Secretaria Municipal ou Estadual
de Salide, dependendo da pactuago estabelecida, aplicaré os recursos
transferidos pelo Ministério da Salide, referentes ao custeio, no de-
senvolvimento das agOes previstas para a implantacdo do componente
pré-hospitalar mével;

Art. 136. O pleito de qualificagdo deve ser submetido a
andlise e aprovagdo:

| - dos respectivos Comités Gestores do Sistema de Ur-
géncias (municipal, estadual e regional, quando necessério);

Il - do Conselho de Salde, comprovando por intermédio de
ata a aprovagdo do Plano de Atengdo as Urgéncias e do Termo de
Adesdo, devendo que em projetos de abrangéncia regional, ser apre-
sentadas as atas dos respectivos conselhos municipais e do Conselho
Estadual de Salde, e

Il - da Comisso Intergestores Bipartite.

Art. 137. Todas as insténcias de andlise e selecdo dos pro-
jetos deverdo utilizar, de acordo com 0s requisitos estabelecidos no
art. 134, os seguintes critérios de prioridade:

| - Municipios possuidores de servicos da érea da salde que
realizem atencdo integral as urgéncias, com atendimento pré-hos-
pitalar mével regulado por central médica, acessada 24 (vinte e qua-
tro) horas por nimero telefonico gratuito - 192, conforme o disposto
na Izj’ortaria n° 2.048, de 5 de novembro de 2002, do Ministério da
Salde;

Il - Municipios habilitados na condi¢do de gest&o plena do
Sistema Municipal; e

111 - Municipios com maior porte populacional; e

IV - Municipios polos regionais, definidos no PDR.

§ 1° Com excegdo do inciso I, que serd preferencia, os
demais critérios estabel ecidos pelo caput deste artigo ndo terdo carater
hierérquico entre si.

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

§ 3° Por meio de pactos entre Municipios e Estado, poderéo
ser implantadas Centrais SAMU-192 de abrangéncia regional, pro-
movendo a otimizacdo do investimento e favorecendo as possibi-
lidades de financiamento tripartite.

Art. 138. Os projetos elaborados pelos Estados e Municipios,
aprovados pelos respectivos conselhos e pela Comissdo |ntergestores
Bipartite, que atenderem a0 estabelecido nos artigos 134, 135 e 136
deste Regulamento, deverdo ser encaminhados, mediante a celebracéo
de convénios para apreciacdo da Coordenagdo-Geral de Urgéncia e
Emergéncia, do Departamento de Atencdo Especializada, da Secre-
taria de Atencdo a Salde, respeitadas as disposi¢ces contidas nas
Normas de Cooperagdo Técnica e Financeira de Projetos e Progra-
mas, aprovadas pela Portaria n° 601, de 15 de maio de 2003, do
Ministério da Satide.

§ 1° Em relag&o aos recursos de custeio, apods andlise técnica
efetuada pela Coordenagdo-Geral de Urgéncia e Emergéncia, o pro-
jeto serd encaminhado ao Departamento de Regulagdo, Avaliacao e
Conctjrole de Sistemas e & Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de
Salide.

§ 2° Os procedimentos de aquisi¢@o e transferéncia dos vei-
culos e equipamentos serdo operacionalizados pela Subsecretaria de
Assuntos Administrativos do Ministério da Satide, observado o dis-
posto nas cléusulas dos convénios celebrados.

§ 3° Os projetos deverdo ser encaminhados pelas Comissdes
Intergestores Bipartite Estaduais para a Coordenacao-Geral de Ur-
géncia e Emergéncia do Departamento de Atengdo Especializada da
SAS.

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

§ 5° Os projetos selecionados pelo Ministério da Salide seréo
apresentados em reunido da Comisséo Intergestores Tripartite- CIT e
do Conselho Nacional de Salide - CNS.

Art. 139. Os recursos orgamentdarios, contraparte da Uni&o no
tocante & implementagdo do componente pré-hospitalar mével, cor-
rerdo por conta do orgamento do Ministério da Salde, nos seguintes
programas de trabalho:

| - 10.302.0023.4306 - Atendimento Ambulatorial Emergen-
ualde Hospitalar em regime de Gestdo Plena do Sistema Unico de
Salde; e

Il - 10.302.0023.4307 - Atendimento Ambulatorial, Emer-
gencia e Hospitalar prestado pela Rede Cadastrada no Sistema Unico
de Saide - SUS.

Art. 140, Aos Municipios e Estados que possuirem Atengéo
Pré-Hospitalar M6vel e Central SAMU - 192, em conformidade com
as especificacOes técnicas constantes da Portaria n® 2.048, de 5 de
novembro de 2002, do Ministério da Salde, serd garantido o custeio
por meio do repasse mensa regular e automdtico, fundo a fundo,
desde que tenham seus projetos qualificados, conforme requisitos
estabelecidos no art. 7° .

Parégrafo Unico. A liberagdo dos recursos de investimento
dos projetos aprovados ficara condicionada a disponibilidade orga-
mentéria e financeira do Ministério da Salde.

Art. 141. A Secretaria de Atengdo a Salde, por intermédio
do Departamento de Atencéo Especializada e da Coordenacéo-Geral
de Urgéncia e Emergéncia, devera adotar todas as providéncias ne-
cessérias a plena aplicagdo das recomendagdes contidas neste Re-
gulamento, no tocante a0 componente pré-hospitalar mével.

Art. 142. As instancias de recurso referentes ao processo de
negociacdo, andlise, aprovacdo e implantagdo do componente pré-
hospitalar mével serdo, por ordem, resolvidas pelo Conselho Estadual
de Saide, pela Comissdo Intergestores Tripartite e pelo Conselho
Naciona de Salde.

Art. 143. O Distrito Federal ser4 considerado equivalente ao
Estado, no que couber, e de acordo com as suas peculiaridades, nos
termos da Constituiggo.

Subsecdo IV

Da Avaliaggo e da Qualidade dos Servicos de Salde

Art. 144. O Programa Nacional de Avaliacdo dos Servicos de
Salide - PNASS é o instrumento de avaliagdo qualitativa das acoes e
dos servigos de salde, bem como da satisfacdo dos usuarios do
sistema.

Parégrafo Unico. O Programa sera aplicado a cada dois anos,
sendo que 0 primeiro ano destina-se a realizagdo da coleta, a con-
solidagdo e a andlise das informagdes, assim como a divulgacdo dos
resultados, e o0 segundo ano sera destinado a implementacéo de acGes
vis,%ndo a melhoria da qualidade do atendimento dos servicos de
salde.

Art. 145. Os recursos destinados as agdes do PNASS devem
ser financiados por meio do Fundo de Agdes Estratégicas e Com-
pensacdo - FAEC.

Parégrafo Unico. O recurso estimado para a aplicacdo do
PNASS é 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 Salide, aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios em Gestdo Plena do Sistema.

Art. 147. A Secretaria de Atengdo a Saude - SAS/MS, por
intermédio do Departamento de Regulagdo, Avaliacdo e Controle -
DRAC/SAS, €é o 6rgéo responsavel pela coordenagdo, implantagso,
implementac&o, capacitacdo e desenvolvimento do PNASS.

§ 1° A SAS/MS podera priorizar a avaliagdo dos servigos de
salide, por érealespecialidade, de acordo com critérios epidemiol6-
gicos.

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

Art. 148. A Secretaria de Atencéo a Salde - SAS/MS devera
adotar as medidas necess&rias a0 cumprimento do disposto neste
Regulamento.

Art. 149. Os recursos orcament&rios de que trata este Re-
gulamento deverd@o correr por conta do or¢amento do Ministério da
Salide, devendo onerar os Programas de Trabalho:

| - 10.302.1220.8585 - Atencéo a Salde da Populagdo nos
Municipios Habilitados em Gestdo Plena do Sistema e nos Estados
Habilitados em Gestdo Plena/Avancada; e

I - 10.302.1220.8587 - Atencdo a Salde da Populago nos
Municipios Né&o-Habilitados em Gestdo Plena do Sistema e nos Es-
tados N&o-Habilitados em Gestdo Plena/Avancada.

Art. 150. O processo de acompanhamento e de avaliacdo da
Atencdo Basica a Salide, quanto aos resultados a ser alcangados e
quanto a oferta de servicos financiados pelo Piso de Atengdo Bésica
PAB, conforme expresso na Norma Operacional Bésica do NOB-SUS
n° 01/96/SAS, previstos na Se¢do | do Capitulo |, e no Manua para
Organizacdo da Atengdo Bésica a Salde, aprovado pela Portaria n®
3.925, de 17 de novembro de 1998, do Ministério da Salde, obe-
decera ao disposto neste Regulamento.

Art. 151. Como estratégia para 0 acompanhamento e ava-
liacdo de resultados da Atencdo Bésica a Salde, os pactos que serdo
firmados entre os Estados e os Municipios deverdo ser formalizados
por meio de Termo de Compromisso e 0s pactos que serdo firmados
entre os Estados e o Ministério da Salide deverdo ser formalizados
por meio de Planilha de Metas.

Art. 152. Os indicadores estabelecidos para acompanhar a
Atencdo Béasica a Salde estdo no Anexo Il ao Manua para Or-
ganizacdo da Atencdo Basica, aprovado pela Portaria n° 3.925, de
1998, do Ministério da Satide.

§ 1° Dever-se-& substituir os indicadores 1, 2, 4, 8 e 9 do
Anexo referido no caput deste artigo, pelos abaixo discriminados,
cujos dados para base de comparacdo serdo encaminhados as Se-
cretarias Estaduais de Salde pelo Ministério da Satide.

§ 2° Dever-se-80 excluir os indicadores 3 e 5 do Anexo |l ao
Manual para Organizagdo da Atencdo Basica, referentes a hospi-
talizagOes por tétano acidental e por difteria

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

§ 4° Os formulérios referentes @ 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 Salde deverdo, no
processo de acompanhamento e de avaliagdo da Atencdo Basica:

| - propor a meta de cada indicador da Atencdo Bésica,
incluindo agueles relacionados as partes variaveis do Piso da Atencéo
Bésica, a ser acancada pelos Municipios habilitados nos termos da
Norma Operacional Bésica do Sistema Unico de Salde - NOB-SUS
01/96, prevista na Segdo | do Capitulo | deste Regulamento, levando
em conta a situagdo sanitéria e os indicadores consolidados e di-
vulgados pelo Ministério da Salide;



I1- estabelecer a meta para cada indicador, a ser alcancada
pelos Municipios ndo-habilitados nas formas de gestéo definidas na
NOB SUS 01/96, prevista na Se¢do | do Capitulo | deste Regu-
lamento, ficando o gestor estadual responsavel pelo seu cumprimen-
to;

I11- estabelecer a meta consolidada de cada indicador, a ser
acancada em 1999 pelo Estado;

V- submeter as metas municipais e o consolidado estadual
de cada indicador a aprovagdo das ComissOes Intergestores Bipartite
- CIB;

V- encaminhar as metas de cada indicador e os Termos de
Compromisso dos Municipios para conhecimento do Conselho Es-
tadual de Saide;

V1- encaminhar os Termos de Compromisso do Estado com
0s Municipios e as Planilhas de Metas Estaduais, constantes dos
Anexos XXII e XXIl1, & Secretaria de Atencdo a Sade/M S, por meio
eletrénico;

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

VIlI- desenvolver, com a cooperacdo técnica e financeira do
Ministério da Salde, a descentralizagdo dos sistemas de informagdes,
que geram os indicadores de acompanhamento e de avaliagdo da
Atencéo Basica a Salde e a quadlificagdo dos Municipios para sua
operacionalizacéo;

IX- avaiar, ao fina do exercicio, o desempenho dos in-
dicadores de cada Municipio e do consolidado estadual; e

X- incorporar as metas dos indicadores no processo de ela
boracdo do Plano Estadual de Salide.

Parégrafo Unico. No tocante ao inciso | deste artigo, para os
indicadores de cobertura vacinal, a meta a ser definida deve estar
adequada aos parametros estabelecidos pelo Centro Nacional de Epi-
demiologia, da Fundacdo Nacional de Salde, do Ministério da Sau-
de.

Art. 154. Cabe as Comissoes Intergestores Bipartite, no pro-
cesso de acompanhamento e de avaliagdo da Atengdo Bésica:

|- aprovar as metas contidas nos Termos de Compromisso
firmados entre os Municipios e o gestor estadual;

I1- aprovar as metas consolidadas para o Estado;

I11- estabelecer estratégias e cronograma para a descentra-
lizacdo dos sistemas de informagdes e qualificagdo dos Municipios
para sua operacionaizacdo; e

IV- avaliar as estratégias utilizadas para o cumprimento das
metas pactuadas e propor 0s ajustes necessarios nos Municipios que,
ap6s a avaliagdo do desempenho anual, apresentarem resultado in-
satisfatorio.

Art. 155. Cabe a0 Ministério da Salide analisar as planilhas
de metas estaduais enviadas pelas Secretarias Estaduais de Salide e
elaborar os Termos de Compromisso.

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

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

Art. 156. Como estratégia para 0 acompanhamento e ava-
liagdo da oferta de servicos financiados pelo Piso da Atencdo Bésica
- PAB, devera ser redlizada a andlise da capacidade instalada dis-
ponivel e da producdo de servigos efetiva de cada Municipio ha
bilitado, realizada pela rede situada no préprio Municipio ou por meio
de pacto explicito com gestores de Municipios circunvizinhos, quanto
as responsabilidades assistenciais préprias da condi¢ao de gestéo Ple-
na da Atencdo Basica, conforme expresso no Manual para Orga
nizagéo da Atenc&o Bésica a Salide e na NOB SUS 01/96, prevista na
Secdo | do Capitulo | deste Regulamento.

Art. 157. Cabe as Secretarias Estaduais de Salde, no pro-
cesso de acompanhamento e de avaliagdo da oferta de servigos de
Atencdo Basica

| - proceder a andlise da adequacdo e suficiéncia das agoes e
procedimentos correspondentes a0 Grupo Atencdo Bésica do
SIA/SUS, ofertados por cada Municipio habilitado a populagdo sob
sua responsabilidade;

Il - elaborar relatério analitico circunstanciado, nos casos em
gue os Municipios habilitados hd mais de 3 (trés) meses a condicéo
de gestdo Plena da Atengdo Bésica ndo dispuserem de oferta de
servigos, proprios ou contratados a terceiros, ou ndo apresentarem
produgdo, caracterizando sobrecarga aos sistemas municipais circun-
vizinhos;

Il - apresentar o relatério em questdo & Comissdo Inter-
gestores Bipartite - CIB, propondo a desabilitagdo do Municipio, até
que este esteja capacitado ao pleno exercicio das responsabilidades
préprias da condicdo de gestdo;

1V- encaminhar copia do relatério e da decisdo da CIB sobre
a desabilitagdo dos Municipios, para conhecimento do Conselho Es-
tadual de Salde; e

V- desenvolver estratégias de acompanhamento e avaliagéo
da oferta de servigos financiados pelo Piso da Atengdo Bésica - PAB,
para apoiar 0s Municipios que apresentarem mais dificuldades no
exercicio das responsabilidades proprias da condi¢céo de gestéo.

Art. 158. Cabe as Comissdes Intergestores Bipartite, no pro-
cesso de acompanhamento e de avaliagdo da oferta de servicos de
Atencdo Basica

| - aprovar o relatério proposto pela SES ou, se considerar
necessario, redlizar avaliagdo complementar no local e junto aos sis-
temas municipais circunvizinhos; e

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

Art. 159. As Comissdes Intergestores Bipartite deverdo de-
sabilitar os Municipios que ndo firmarem o Termo de Compromisso
com o Estado, ou que ndo estejam capacitados ao pleno exercicio das
responsabilidades assistenciais proprias da condicdo de gestdo, por
meio de oferta de agBes e servigos no seu proprio territorio ou de
pacto explicito com os gestores dos Municipios circunvizinhos.

Parégrafo Unico. Na eventualidade da desabilitagdo de Mu-
nicipios, caberd a Secretaria Estadual de Saide o conjunto de res-
ponsabilidades para assegurar a oferta de servicos de Atencéo Bésica
a populacdo dos respectivos Municipios.

Art. 160. Cabe a0 Ministério da Salde avaliar o desempenho
de cada Estado no exercicio das atribuicOes definidas neste Regu-
lamento, e o resultado dessa avaliagdo subsidiara a negociagdo das
metas para 0 ano subsequente.

Parégrafo Unico. Os Estados que acancarem resultados po-
sitivos na avaliag8o realizada, apds aprovacdo pela Comissdo In-
tergestores Tripartite, estar&o habilitados a receber o Indice de Va-
lorizacdo de Resultados - IVR, a ser regulamentado pelo Ministério
da Saude.

Art. 161. Os procedimentos previstos neste Regulamento de-
verdo ser adequados as peculiaridades do Distrito Federal.

Art. 162. A Comissdo de Acompanhamento dos Indicadores
da Atencdo Basica, instituida no ambito do Ministério da Salde, é
congtituida de 1 (um) representante da Secretaria de Atencdo a Salide
- SAS e de 1 (um) representante da Fundagdo Naciona de Salide.

§ 1° A Coordenacdo da Comissdo fica a cargo da Secretaria
de Atencdo a Saude.

§ 2° A formalizagdo das indicagbes dos membros da Co-
missdo sera feita por meio de ato especifico.

Art. 163. As Secretarias Estaduais de Salde e/ou as Co-
missdes I ntergestores Bipartite que tiverem propostas de alteracdo dos
indicadores de acompanhamento da Atencdo Bésica a Salde, assim
como para a estratégia dos pactos, deverdo encaminhé-las a Comissdo
de Acompanhamento dos Indicadores da Atencéo Basica, de que trata
0 art. 162 deste Regulamento.

Art. 164. O Programa de Qualificagdo da Atencdo as Ur-
géncias no Sistema Unico de Salde, em consonancia com as di-
retrizes de organizacdo de redes locorregionais de atencdo integral as
urgéncias, definidas nos arts. 125 a 128, relativos a Politica Nacional
de AtencBo as Urgéncias, devera obedecer ao disposto neste Re-
gulamento.

Paragrafo tnico. O Programa de Qualificagdo da Atencéo as
Urgéncias tem como foco agdes nos componentes pré-hospitalar fixos
(nas Unidades N&o-Hospitalares de Atencdo as Urgéncias) e Hos
pitalar da Rede de Atencdo as Urgéncias.

Art. 165. S8o diretrizes do Programa de Qualificacdo da
Atencdo Hospitalar de Urgéncia:

| - estruturacdo da atengdo a salde nas urgéncias mediante
critérios de acolhimento, com dispositivos de classificagdo de riscos,
vinculo, resolutividade, integralidade e responsabilizagcdo entre tra-
balhadores, gestores e usuérios na rede de servigos;

Il - implementacdo dos comités gestores de urgéncia mu-
nicipais e regionails como espago de integracdo, pactuacdo e res-
ponsabilidades, articulados com os Complexos Reguladores e Cen-
trais de Leitos Hospitalares;

111 - proporcionamento de ambiéncia que valorize 0s espacos
acolhedores e que propiciem processo de trabaho estabelecido a
partir de niveis de necessidades nos servicos de salde;

IV - proporcionamento da ampliacdo e fortalecimento do
controle social, por meio da implantacdo da gestdo democrética e
participativa nos servigos de salde;

V - garantia da educagdo permanente dos trabalhadores das
urgéncias com a inclusdo de saberes que subsidiem as préticas da
atengdo resolutiva e humanizada no pré-hospitalar fixo, mével e nos
servicos hospitalares integrando os servigos com os Nucleos de Edu-
cacdo em Urgéncias e Centros Formadores;

VI - oferecimento de condigBes tecnoldgicas aos Estados e
aos Municipios para que desenvolvam uma efetiva regulagdo, con-
trole e avaliagdo de seus sistemas de salde; e

VIl - diminuicdo de mortes evitdveis em situagBes de ur-
géncias.

Art. 166. A proposta de Qualificagdo do Sistema de Atencéo
Integral as Urgéncias pressupde a organizagdo do sistema de salde
para esse tipo de atencéo, estruturada por meio da:

| - organizagdo de atencdo pre-hospitalar fixa, prestada pela
rede bésica de atencdo e também por uma rede de Unidades Né&o-
Hospitalares de Atengdo as Urgéncias;

Il - continuidade a implantacdo do atendimento pré-hospi-
talar mével, por meio da ampliagdo e qualificagdo progressiva da
Rede Nacional SAMU-192, prevista nos arts. 128 a 141 deste Re-
gulamento;

Il - organizagdo e qualificagdo dos hospitais com portas
abertas as urgéncias para dar suporte resolutivo ao Sistema de Ur-
géncia, por meio da reorganizacdo do processo de trabalho e im-
plantacdo dos dispositivos mencionados no art. 162 deste Regula-
mento; e

1V - definicdo de leitos hospitalares dedicados a recuperagdo
definitiva dos pacientes apds a estabilizagdo da situagdo de urgéncia e
de servicos de hospital-dia, centros de reabilitagdo e de atencdo do-
miciliar, a partir da politica de regulagdo local e por intermédio dos
complexos reguladores.

Art. 167. A cooperaco técnica e financeira entre os gestores
municipais, estaduais e federal devera estar em consonancia com a
Politica Nacional de Atenco as Urgéncias e a Politica Naciona de
Regulagéo.

Art. 168. A Secretaria de Atengdo a Salde, por intermédio
do Departamento de Atengdo Especializada, devera adotar todas as
providéncias necessérias a plena estruturagdo do Programa de Qua-
lificagdo da Atengdo as Urgéncias e ao fiel cumprimento do disposto
neste Regulamento.

Secéo Il

Da assisténcia a salide

Subsecéo |

Da Politica Naciona de Atengéo Basica

Art. 169. A Politica Nacional de Atengéo Bésica, com vistas
a revisdo da regulamentagdo, da implantacdo e da operacionalizagdo
vigentes, esta aprovada nos termos constantes do Anexo XXIV a este
Regulamento.

Parégrafo Gnico. A Secretaria de Atencdo a Saide, do Mi-
nistério da Salde, publicara manuais e guias com detalhamento ope-
racional e orientagdes especificas da Politica Nacional de Atencdo
Bésica

Art. 170. Os recursos orcamentarios da Subsegdo | da Secéo
Il do Regulamento deverdo correr por conta do orgamento do Mi-
nistério da Salde, devendo onerar os seguintes Programas de Tra-
balho:

| - 10.301.1214.0589 - Incentivo Financeiro a Municipios
Habilitados a Parte Variavel do Piso de Atencdo Baésica;

Il - 10.301.1214.8577 - Atendimento Assistencial Basico nos
Municipios Brasileiros; e

111 - 10.301.1214.8581 - Estruturagéo da Rede de Servigos de
Atencdo Bésica de Salde.

Subseggo |1

Do Programa Naciona de Controle do Tabagismo

Art. 171. O acesso a abordagem e tratamento do tabagismo
integra a rede de Atengéo Basica e de média complexidade do Sis-
tema Unico de Salde - SUS, com o objetivo de consolidar o Pro-
grama Naciona de Controle do Tabagismo.

Parégrafo Unico. O Programa Nacional de Controle do Te-
bagismo tem como uma de suas agdes a abordagem e o tratamento do
tabagismo e seré desenvolvido pelo Ministério da Sallde/Secretaria de
Atencdo a Salde/Instituto Nacional de Cancer em parceria com as
Secretarias Estaduais e Municipais de Salide e do Distrito Federal.

Art. 172. As unidades de salide credenciadas que compordo
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 salide, de nivel universitério, 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 necessdrio, de acordo com a meto-
dologia preconizada pelo Ministério da Salde/Secretaria de Atengdo a
Salde/Instituto Nacional de Cancer.

§ 2° Todo fumante que participar da abordagem cognitivo-
comportamental devera receber o material de apoio composto pelo
manual com orientagdes sobre como deixar de fumar, prevengdo 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 Salide aos Municipios aos Estados com unidades credenciadas para
esse fim.

Art. 174. O Programa Nacional de Controle do Tabagismo
deverd ser regulamentado pela Secretaria de Atencdo a Saide do
Ministério da Satide.

Subsegdo 11

Dos Portadores de Hipertensdo e de Diabetes de Mellitus

Art. 175. A reorganizagdo da atencdo aos segmentos po-
pulacionais expostos e portadores de hipertensdo arterial e de diabetes
mellitus obedecera as seguintes diretrizes: 3

| - vinculagdo dos usuérios do Sistema Unico de Saide -
SUS portadores de hipertensdo arterial e de diabetes mellitus a uni-
dades bésicas de salde;

Il - fomento a reorganizagdo dos servigos de atengdo es
pecializada e hospitalar para o atendimento dos casos que deman-
darem assisténcia de maior complexidade;

11 - aperfeicoamento do sistema de programagéo, aguisicdo
e distribuicdo de insumos estratégicos para a garantia da resolu-
bilidade da atencdo aos portadores de hipertensdo arterial e de dia-
betes mellitus;

1V - intensificag8o e articulag&o das iniciativas existentes, no
campo da promogdo da salide, de modo a contribuir na adogéo de
estilos de vida saudavels;

V - promocéo de agbes de reducéo 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
informacdo em salide disponiveis no Pais.

Art. 176. A Secretaria de Atencdo a Salide devera elaborar o
Plano Nacional de Reorganizagéo da Atenc&o, de que trata o art. 175
deste Regulamento.

Art. 177. Deverd ser constituido comité técnico, no ambito
da Secretaria de Atencdo a Salde, com a finalidade de assessorar na
elaboracdo e no monitoramento do Plano Naciona de Reorganizagdo
de Atencdo aos Segmentos Populacionais Expostos e Portadores de
Hipertensdo Arterial e de Diabetes Méllitus, composto por repre-
sentantes das sociedades cientificas, entidades nacionais represen-
tativas de portadores desses agravos, Conselho Nacional de Secre-
tarios de Salide - CONASS e Conselho Nacional de Secretérios Mu-
nicipais de Salide - CONASEMS.

Art. 178. A Campanha Naciona de Detecgdo de Casos Sus-
peitos de Diabetes Mellitus serd realizada em unidades bésicas de
salde de todos os Municipios.

§ 1° O publico avo a que se destina essa Campanha é
constituido por pessoas com idade igual ou superior a 40 (quarenta)
anos.

§ 2° O Ministério da Salide alocaré recursos financeiros da
ordem de R$ 40.285.000,00 (quarenta milhdes, duzentos e oitenta e
cinco mil reais) para a realizacdo da referida Campanha



Art. 179. Compete ao Ministério da Salde, na Campanha
Nacional de Deteccdo de Suspeitos de Diabetes Méllitus:

| - a garantia dos insumos necessarios para a realizacdo de
glicemia capilar;

Il - a producéo e a distribuicdo de materia instrucional para
os profissionais envolvidos na Campanha e material informativo para
a populacéo; e

Il - a redlizacdo de agdes de comunicagdo socia para a
divulgagdo da Campanha em &mbito nacional;

IV - 0 apoio as Secretarias Estaduais de Salde no acom-
panhamento da Campanha junto aos Municipios.

Art. 180. Compete as Secretarias Estaduais de Salide o as-
sessoramento e 0 apoio aos Municipios na capacitagdo, divulgagdo e
realizacdo da Campanha.

Art. 181. Compete as Secretarias Municipais de Salde:

| - a disponibilidade dos recursos fisicos e humanos ne-
cessarios a redlizacdo da Campanha; e

Il - 0 encaminhamento dos casos suspeitos para confirmagdo
diagnéstica.

Subsecdo IV

Dos Portadores de Doenca Renal

Art. 182. A Politica Nacional de Atencdo ao Portador de
Doenca Renal devera ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

Art. 183. A Politica Nacional de Atengdo ao Portador de
Doenca Renal devera ser organizada de forma articulada entre o
Ministério da Salide, as Secretarias de Estado da Salde e as Se-
cretarias Municipais de Salde, permitindo:

| - desenvolver estratégias de promogdo da qualidade de
vida, educagdo, protecdo e recuperacdo da salde e prevencdo de
danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a equidade de
individuos e coletividades;

Il - organizar uma linha de cuidados integrais (promogao,
prevencdo, tratamento e recuperagdo) que perpasse todos os niveis de
atengdo, promovendo, dessa forma, a inversao do modelo de aten-

Il - identificar os determinantes e condicionantes das prin-
cipais patologias que levam a doenga rena e a0 desenvolvimento de
acOes transetoriais de responsabilidade publica, sem excluir as res-
ponsabilidades de toda a sociedade;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento
e avaliagdo dos servigos publicos e privados que realizam didlise,
bem como os mecanismos de sua monitorag&o com vistas a diminuir
0s riscos aos quais fica exposto o portador de doenga renal;

V - ampliar cobertura no atendimento aos portadores de
insuficiéncia renal crénica no Brasil, garantindo a universalidade, a
equidade, a integralidade, o controle social e 0 acesso as diferentes
modalidades de Terapia Rena Substitutiva (didise peritoneal, he-
modidlise e transplante);

VI - ampliar cobertura aos portadores de hipertensdo arterial
e de diabetes mellitus, principais causas da insuficiéncia rena cronica
no Brasil;

VIl - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos
gue visem ao estudo do custo-efetividade, eficacia e qualidade, bem
como a incorporag&o tecnolégica do processo da Terapia Renal Subs-
titutiva no Brasil;

VIII - contribuir para o desenvolvimento de processos e
métodos de coleta, andlise e organizagdo dos resultados das agGes
decorrentes da Politica Nacional de Atencéo ao Portador de Doenga
Renal, permitindo que a partir de seu desempenho sgja possivel um
aprimoramento da gestdo, disseminacéo das informagdes e uma visao
dindmica do estado de salde das pessoas com doenga renal e dos
individuos transplantados;

IX - promover intercambio com outros subsistemas de in-
formagdes setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemen-
te a producéo de dados e garantindo a democratizagdo das infor-
magoes, e

X - qualificar a assisténcia e promover a educagdo per-
manente dos profissionais de salide envolvidos com a implantacdo e
implementagdo da Politica de Ateng8io ao Portador de Doenca Renal,
em acordo com os principios da integralidade e da humanizagéo.

Art. 184. A Politica Nacional de Atengdo ao Portador de
Doenga Renal, de que trata o art. 181 deste Regulamento, devera ser
instituida a partir dos seguintes componentes fundamentais:

| - Atencdo Bésica: redizar agdes de cardter individual ou
coletivo, voltadas para a promogéo da salde e prevencdo 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;

Il - Média Complexidade: redizar atencdo diagnostica e te-
rapéutica especializada garantida a partir do processo de referéncia e
contrarreferéncia do portador de hipertensdo arterial, de diabetes mel-
litus e de doencas renais;

Il - Alta Complexidade: garantir 0 acesso e assegurar a
qualidade do processo de didlise visando alcangar impacto positivo na
sobrevida, na morbidade e na qualidade de vida e garantir eqliidade
na entrada em lista de espera para transplante renal;

IV - plano de Prevencéo e Tratamento das Doengas Renais,
que deve fazer parte integrante dos Planos Municipais de Salide e dos
Planos de Desenvolvimento Regionais dos Estados e do Distrito Fe-
deral;

V - regulamentagdo suplementar e complementar por parte
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com o objetivo de
regular a atencdo ao portador de doenca rendl;

VI - aregulagdo, a fiscalizagdo, o controle e a avaliagdo de
acoes de ateng8o ao portador de doenga renal serdo de competéncia
das trés esferas de governo;

VIl - sistema de informagdo que possa oferecer ao gestor
subsidios para tomada de decisfio para o processo de plangjamento,
regulagdo, fiscalizagdo, controle e avaliagdo e promover a dissemi-
nacdo da informacao;

VIl - protocolos de conduta em todos os niveis de atencéo
gue permitam o aprimoramento da atencdo, regulaco, fiscalizagdo,
controle e avaliagao;

I1X - capacitacdo e educacdo permanente das equipes de sal-
de de todos os ambitos da atencéo, 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 dicercada nos
polos de educagdo permanente em salide; e

X - acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica
basica e aos medicamentos excepcionals, previstos em portaria do
Ministério da Saude, disponibilizados pelo SUS.

§ 1° As agbes de que trata 0 inciso | deste artigo terdo lugar
na rede de servigos basicos de salide (Unidades Basicas de Salde e
Equipes de Salide da Familia) e, de acordo com a necessidade local,
0 gestor podera instituir uma equipe de referéncia da Atenco Bésica
com a funcdo de tutoria e/ou de referéncia assistencia a rede de
servigos basicos de salde, cuja regulamentacdo serd definida em
portaria da Secretaria de Atencdo a Salide.

§ 2° As agdes de que trata o inciso |1 deste artigo devem ser
organizadas segundo o Plano Diretor de Regionalizacao (PDR) de
cada unidade federada e os principios e diretrizes de universalidade,
equidade, regionalizacdo, hierarquizagdo e integralidade da atencéo a
salde e, para desempenhar as agdes nesse nivel de atencdo, o gestor
poderd instituir um Centro de Referéncia especializado em hiper-
tensdo e diabetes, cuja regulamentacdo serd definida em portaria da
Secretaria de Atencdo a Salde.

§ 3° No tocante a0 inciso Il deste artigo, a assisténcia na
alta complexidade da-ser-&4 por meio dos Servicos de Nefrologia e dos
Centros de Referéncia em Nefrologia, cuja regulamentacdo sera de-
finida em portaria da Secretaria de Atencéo a Salde.

Art. 185. Fica criada a Camara Técnica, subordinada a Se-
cretaria de Atengdo & Salde, com o objetivo de acompanhar a im-
plantacdo e a implementacdo da Politica Nacional de Atencéo ao
Portador de Doenca Renal.

Art. 186. A Secretaria de Atengdo a Salide, isoladamente ou
em conjunto com outros orgdos e entidades vinculados ao Ministério
da Salde, devera adotar todas as providéncias necessé&rias a plena
estruturaggo da Politica Nacional de Atencéo ao Portador de Doenca

Renal.

Subsecdo V

Da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doenga Falciforme

Art. 187. A Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas
com Doenga Falciforme e outras Hemoglobinopatias, instituida no
ambito do SUS, obedecera as seguintes diretrizes:

| - promogdo e garantia do seguimento das pessoas diag-
nosticadas com hemoglobinopatias pelo Programa Naciona de Tria-
gem Neonatal - PNTN, recebendo os pecientes e integrando-os na
rede de assisténcia do Sistema Unico de Salide - SUS a partir, prio-
ritariamente, da Hemorrede PUblica e provendo assisténcia as pessoas
com diagnc’)stico tardio de Doenca Falciforme e outras Hemoglo-
binopatias, com a criagdo de um cadastro nacional de doentes fal-
ciformes e outras hemoglobinopatias;

Il - promogéo e garantia da integralidade da atencédo, por
intermédio do atendimento realizado por equipe multidisciplinar, es-
tabelecendo interfaces entre as diferentes &reas técnicas do Ministério
da Salde, visando a articulagdo das demais agbes que extrapolam a
competéncia da Hemorrede;

Il - instituicdo de uma politica de capacitagdo de todos os
atores envolvidos que promova a educagdo permanente;

IV - promog&o do acesso a informagdo e ao aconselhamento
g_efnético aos familiares e as pessoas com a doenga ou o trago fal-
ciforme;

V - promog&o da integracdo da Politica Naciona de Atencéo
Integral as Pessoas com Doenga Falciforme e outras Hemoglobi-
nopatias com o Programa Nacional de Triagem Neonatal, visando a
implementacdo da fase |1 deste Ultimo e a atencdo integral as pessoas
com doenca falciforme e outras hemoglobinopatias;

VI - promogdo da garantia de acesso aos medicamentos es-
senciais, conforme protocolo, imunobioldgicos especiais e insumos,
como Filtro de Leucécitos e Bombas de Infusdo; e

VIl - incentivo a pesquisa, com o objetivo de melhorar a
qualidade de vida das pessoas com Doenga Falciforme e outras He-
moglobinopatias.

Parégrafo Unico. As diretrizes de que trata este artigo
gpoiam-se na promocdo, na prevencéo, no diagndstico precoce, no
tratamento e na reabilitacdo de agravos a salide, articulando as areas
técnicas cujas agOes tém interface com o atendimento hematol 6gico e
hemoterapico.

Art. 188. A Secretaria de Atengdo a Salde devera adotar
todas as providéncias necessarias a implementagdo da Politica Na-
cional de Atencdo Integral as Pessoas com Doenca Falciforme e
outras Hemoglobinopatias.

Subsegdo VI

Da Saude das Pessoas Portadoras de Distrofia Muscular Pro-
gressiva

Art. 189. O Programa de Assisténcia Ventilatéria Nao-In-
vasiva a Pacientes Portadores de Distrofia Muscular Progressiva, ins-
tituido no ambito do SUS, obedecera ao disposto neste Regulamen-
to.

Parégrafo Unico. As Secretarias de Salde dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios em Gestéo Plena do Sistema Mu-
nicipal, deverdo adotar as medidas seguintes necessérias:

| - a0 cadastramento dos pacientes portadores de Distrofia
Muscular Progressiva nos respectivos ambitos de atuagao;

Il - & identificag@o dagqueles pacientes em que a utilizagdo de
ventilagdo nasal intermitente de pressdo positiva esteja indicada; e

Il - a0 cadastramento de servigos de salde aptos a realizar
a manutencdo e o acompanhamento domiciliar desses pacientes e a
viabilizag8o desse tipo de assisténcia

Art. 190. A Secretaria de Atencéo a Salde devera estabel ecer
os critérios técnicos de implantacdo do Programa e devera adotar as
medidas necessarias ao fiel cumprimento do disposto neste Regu-
lamento.

Subsegéo VII

Da Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular em Alta
Complexidade

Art. 191. A Politica Nacional de Ateng@o Cardiovascular de
Alta Complexidade sera organizada e implementada por meio de
Redes Estaduais e/ou Regionais de Atengdo em Alta Complexidade
Cardiovascular, que serdo compostas por servigos de assisténcia de
Alta Complexidade Cardiovascular, situados em Unidades de As-
sisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e Centros de Re-
feréncia em Alta Complexidade Cardiovascular, no territério nacio-
nal.

Art. 192. As Secretarias de Estado da Salde deverd es-
tabelecer um planejamento regional hierarquizado para formar a Rede
Estadual e/ou Regional de Atencdo em Alta Complexidade Cardio-
vascular, com a finalidade de prestar assisténcia aos portadores de
doencas do sistema cardiovascular que necessitem ser submetidos aos
procedimentos classificados como de Alta Complexidade.

Pardgrafo Unico. A Rede de Atencdo em Alta Complexidade
Cardiovascular ser4 composta por:

| - Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade Car-
diovascular; e

Il - Centros de Referéncia em Alta Complexidade Cardio-
vascular.

Art. 193. As Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade
Cardiovascular e os Centros de Referéncia em Alta Complexidade
Cardiovascular deverdo oferecer condiges técnicas, instalagdes fi-
sicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de
assisténcia especializada a portadores de patologias cardiovasculares e
desenvolver forte articulagdo e integragdo com o sistema loca e
regiona de atencdo a salde, incluindo, na sua solicitagdo de cre-
denciamento, os critérios da Politica Naciona de Humanizag&o.

Parégrafo Unico. As atribuices dos servigos de assisténcia
de Alta Complexidade Cardiovascular situados em Unidades de As-
sisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular e nos Centros de
Referéncia em Alta Complexidade Cardiovascular serdo regulamen-
tadas pela Secretaria de Atencdo a Salde em ato normativo es-
pecifico.

Art. 194. As Secretarias de Estado de Salde e as Secretarias
Municipais de Salde em Gestdo Plena do Sistema, de acordo com as
respectivas condigdes de gestdo e a divisdo de responsabilidades de-
finida na Norma Operacional da Assisténcia a Salde - NOAS-SUS
01/2002, prevista na Se¢do | do Capitulo | deste Regulamento, de-
verdo adotar as providéncias necessédrias a implantagdo das Redes
Estaduais e/ou Regionais de Atencdo em Alta Complexidade Car-
diovascular, bem como a organizagdo, habilitagdo, credenciamento e
integracéo das Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade Car-
diovascular e dos Centros de Referéncia em Alta Complexidade Car-
diovascular que comporéo essas Redes.

Art. 195. A Cémara Técnica, subordinada a Secretaria de
Atencdo a Salde, tem como objetivo o acompanhamento da im-
plantacdo e implementagdo da Politica Nacional de Atencdo Car-
diovascular de Alta Complexidade.

Art. 196. Deverdo ser adotados 0s seguintes instrumentos de
gestéo:

| - avaliagdo da qualidade das Unidades cadastradas e das
Normas de Acompanhamento de Procedimentos de Alta Comple-
xidade; e

Il - formulérios de registros de preenchimento obrigatério:
"Registro Brasileiro de Cirurgia Cardiovascular”, "Registro Brasileiro
de Marcapasso, Desfibrilador e Ressincronizador Cardiacos’, "Re-
gistro Brasileiro de Cirurgia Vascular", "Registro Brasileiro de Pro-
cedimentos de Cardiologia Intervencionista’, "Registro Brasileiro de
Procedimentos Endovasculares Extracardiacos’ e "Registro Brasileiro
de Procedimentos em Eletrofisiologia"

Art. 197. A Secretaria de Atengdo a Salde devera adotar as
medidas necessarias a implantacdo da Politica Nacional de Atencdo
Cardiovascular de Alta Complexidade.

Art. 198. O quantitativo minimo de procedimentos regu-
lamentados pela Secretaria de Atencdo a Salde, quando devidamente
autorizados, devera ter sua realizagdo e pagamento garantidos, com
vistas a manutencdo da qualidade do servico.

Subsegdo VIII

Da Politica Nacional de Atencdo Oncolégica

Art. 199. A Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica, que
abrange a promogao, prevencado, diagnostico, tratamento, reabilitagdo
e cuidados paliativos, devera ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

Art. 200. A Politica Nacional de Atengdo Oncol6gica devera
ser organizada de forma articulada com o Ministério da Salde e com
as Secretarias de Salde dos Estados e dos Municipios, permitindo:

| - desenvolver estratégias coerentes com a Politica Nacional
de Promogdo da Salde voltadas para a identificagdo dos determi-
nantes e condicionantes das principais neoplasias malignas e orien-
tadas para o desenvolvimento de agBes intersetoriais de responsa
bilidade publica e da sociedade civil que promovam a qualidade de
vida e salde, 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;



Il - organizar uma linha de cuidados que perpasse todos 0s
niveis de atenc8o - atencéo bésica e atencéo especializada de média e
alta complexidades e de atendimento - promog&o, prevencdo, diag-
nostico, tratamento, reabilitacdo e cuidados paliativos;

Il - constituir Redes Estaduais ou Regionais de Atencdo
Oncoldgica, formalizadas nos Planos Estaduais de Salide, organizadas
em niveis hierarquizados, com estabelecimento de fluxos de refe-
réncia e contrarreferéncia, garantindo acesso e atendimento integral;

IV - definir critérios técnicos adequados para o funciona-
mento e avaliagdo dos servigos plblicos e privados que atuam nos
diversos niveis da atencdo oncoldgica, bem como os mecanismos de
sua monitoragéo;

V - ampliar a cobertura do atendimento aos doentes de can-
cer, garantindo a universalidade, a equidade, a integralidade, o con-
trole social e 0 acesso a assisténcia oncoldgica;

V1 - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos de
incorporagdo tecnol6gica, mediante estudos de custo-efetividade, efi-
cécia e qualidade e avaliagdo tecnolégica da atengdo oncoldgica no
Brasil;

VIl - contribuir para o desenvolvimento de processos e mé-
todos de coleta, andlise e organizagdo dos resultados das agOes de-
correntes da Politica Nacional de Atencdo Oncolégica, permitindo o
aprimoramento da gestdo e a disseminagdo das informagoes;

VIII - promover intercAmbio com outros subsistemas de in-
formagOes setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemen-
te a producéo de dados e a democratizagdo das informagBes com a
perspectiva de usalas para alimentar estratégias promocionais da
salide;

IX - qualificar a assisténcia e promover a educagdo per-
manente dos profissionais de salide envolvidos com a implantagdo e
a implementagdo da Politica de Atengdo Oncoldgica, em acordo com
0s principios da integralidade e da humanizacéo;

X - fomentar a formagdo e a especiaizacdo de recursos
humanos para a rede de atengdo oncoldgica; e

Xl - incentivar a pesguisa na atengéo oncoldgica, de acordo
com os objetivos da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Salde.

Art. 201. A Politica Nacional de Atencdo Oncol6gica devera
ser constituida a partir dos seguintes componentes fundamentais:

| - promog&o e vigilancia em salde: elaboraco de politicas,
estratégias e agbes que ampliem os modos de viver mais favoravels a
salde e a qualidade de vida e que superem a fragmentagdo das acBes
de salide, mediante articulagdo intersetorial em busca de uma maior
efetividade e eficiéncia;

Il - agBes de vigilancia em salide, em que se devera

a) utilizar estratégias para estimular a alimentagéo saudavel e
a prética da atividade fisica em consonancia com a Estratégia Global
proposta pela Organizacdo Mundia da Salde;

b) proporcionar a redugdo e o controle de fatores de risco
para as neoplasias, como o tabagismo;

¢) desencadear agBes que propiciem a preservacdo do meio
ambiente e a promogéo de entornos e ambientes mais seguros e
saudaveis, incluindo o ambiente de trabalho dos cidadd@os e cole-
tividades;

d) implantar estratégias de vigilancia e monitoramento dos
fatores de risco e da morbimortalidade relativos ao cancer e as demais
doencas e agravos ndo transmissiveis;

€) desenvolver mecanismos e paréametros de avaliagdo do
impacto em curto, médio e longo prazos das agdes e servigos pres-
tados em todos os niveis da atencdo a salde;

111 - ateng8o bésica: realizagdo, na Rede de Servigos Bésicos
de Salide - Unidade Bésicas de Salide e Equipes da Salide da Familia,
de acOes de cardter individua e coletivo, voltadas a promogdo da
salde e a prevencdo do cancer, bem como ao diagnéstico precoce e
a0 apoio a tergpéutica de tumores, aos cuidados paliativos e as agles
clinicas para o seguimento de doentes tratados;

IV - média complexidade: assisténcia diagndstica e tera
péutica especializada, inclusive cuidados paliativos, garantida a partir
do processo de referéncia e contrarreferéncia dos pacientes, acOes
essas que devem ser organizadas segundo o planejamento de cada
unidade federada e os principios e diretrizes de universalidade, equi-
dade, regionalizagao, hierarquizacdo e integralidade da atencdo a sal-
de;

V - ata complexidade: garantia do acesso dos doentes com
diagnostico clinico ou com diagndstico definitivo de cancer a esse
nivel de atengdo, determinando a extensdo da neoplasia (estadia
mento), tratando, cuidando e assegurando qualidade de acordo com
rotinas e condutas estabel ecidas, 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 (CA-
CON);

VI - Centros de Referéncia de Alta Complexidade em On-
cologia: CACONSs designados para exercer o papel auxiliar, de caréter
técnico, ao gestor do SUS nas politicas de aten¢do oncoldgica;

VIl - 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 Salide;

VIII - regulamentac&o suplementar e complementar por parte
dos Estados e dos Municipios, com o objetivo de regular a Atencéo
Oncoldgica;

I1X - regulago, fiscalizagdo, controle e avaliagdo das aces
da Atencdo Oncoldégica de competéncia das trés esferas de governo;

X - sistema de informagdo que possa oferecer ao gestor
subsidios para tomada de decisdo no processo de planejamento, re-
gulagdo, avaliagéo e controle e promover a disseminacdo da infor-
magao;

XI - diretrizes nacionais para a atengao oncoldgica em todos
os niveis de atencdo, que permitam o aprimoramento da atencao,
regulacdo, avaliagdo e controle;

Xl - avaliagdo tecnoldgica: oferecimento de subsidios para
tomada de decisdo no processo de incorporagéo de novas tecnologias,
articulando as diversas esferas do Ministério da Salide;

X1l - educagdo permanente e capacitacdo das equipes de
salde em todos os ambitos da atencdo, considerando o enfoque es-
tratégico da promog&o e envolvendo todos os profissionais de nivel
superior e os de nivel técnico, de acordo com as diretrizes do SUS e
alicercada nos Polos de Educagdo Permanente em Salide; e

XIV - pesguisa sobre o cancer: incentivo a pesquisas nas
diversas éreas da atengéo oncoldgica

Art. 202. O Instituto Nacional de Cancer sera o Centro de
Referéncia de Alta Complexidade do Ministério da Saide, em con-
formidade com a Portaria n° 2.123, de 7 de outubro de 2004, do
Ministério da Salde, para auxiliar na formulagdo e na execucéo da
Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica

Art. 203. A Secretaria de Atencdo a Salide, isoladamente ou
em conjunto com outras Secretarias do Ministério da Salde e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Salide,
deverdo adotar todas as providéncias necessérias a plena estruturacéo
da Politica Nacional de Atengdo Oncol6gica.

Subseggo IX

Dos Servigos de Ortopedia, Traumatologia e Reabilitagdo
P6s-Operatéria

Art. 204. O Projeto de Estruturagéo e Qualificagdo dos Ser-
vicos Existentes de Ortopedia, Traumatologia e Reabilitagdo Pos-
Operatdria no Sistema Unico de Salde - Projeto Suporte, obedecerd
a0 disposto neste Regulamento.

Parégrafo Unico. O objetivo do Projeto é promover a es-
truturacdo de servigos de traumato-ortopedia e de reabilitacéo pos-
operatoria, por meio do apoio técnico e financeiro as Secretarias
Estaduais e &s Municipais de Salde na implantac@o e implementacdo
de servicos de ortopedia, traumatologia e reabilitacdo pos-operatoria
de média e ata complexidade, prioritariamente nas regioes com baixa
capacidade de oferta e de producdo nas referidas especialidades.

Art. 205. As agles necessarias a implementacdo do Projeto
de Estruturacéo e Qualificagdo dos Servicos Existentes de Ortopedia,
Traumatologia e Reabilitagdo Pos-Operatoria deverdo ser desenvol-
vidas, de forma integrada e pactuada, entre os gestores do Sistema
Unico de Saide - SUS.

Art. 206. As parcerias entre o Ministério da Salde e as
Secretarias Estaduais e as Municipais de Salde deverdo ser firmadas
por instrumento juridico especifico.

Art. 207. Cabera ao Ministério da Salde, representado pelo
Ingtituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO, na medida
das disponibilidades materiais e financeiro-orcamentéria, a assessoria
e execucdo do Projeto SUPORTE para:

| - apoiar a organizagdo da rede de atengdo em traumato-
ortopedia e a resbilitagdo de forma hierarquizada, contemplando os
trés niveis de atencdo, e fomentar a sua estruturagdo, de acordo com
os principios do SUS;

Il - elaborar protocolos operacionais de referéncia e con-
trarreferéncia e protocolos técnicos de procedimentos;

Il - realizar diagnéstico da oferta de servigos, que inclui
instalacBes fisicas, equipamentos e profissionais de salde;

IV - redlizar diagnéstico da demanda e dos servigos pres-
tados, a partir da avaliagdo da fila de Tratamento Fora do Domicilio
- TFD, dos dados disponiveis na Central Nacional de Regulagéo de
Alta Complexidade - CNRAC e de outros instrumentos congéneres,
bem como da producdo ambulatorial e hospitalar registrada no
SIA/SUS e no SIH/SUS;

V - gpoiar financeiramente a estruturagdo dos servicos de
traumato-ortopedia e de reabilitagdo pds-operatdria, na aquisicdo de
equipamentos hospitalares, que seréo disponibilizedos aos Estados e
aos Municipios por meio de instrumento juridico proprio;

VI - apoiar a redlizagdo de procedimentos cirdrgicos em
traumato-ortopedia, preferencialmente em alta complexidade, dispo-
nibilizando equipe multiprofissional, por periodos ndo superiores a
sete dias consecutivos, e insumos especializados;

VIl - deslocar a equipe e viabilizar o transporte dos materiais
para realizagdo dos procedimentos cirdrgicos do inciso V;

VIII - promover a educagdo permanente durante a realizacéo
dos procedimentos cirdrgicos em traumato-ortopedia por meio de
cursos tedrico-préticos;

IX - redlizar assessoria a distancia, via Internet, para ava-
liagdo de casos clinicos;

X - promover a educacdo permanente a distancia, por meio
de videoconferéncia;

X| - assessorar a implantagdo de programas de residéncia
médica em traumato-ortopedia e residéncia em enfermagem orto-
pédica das unidades da regido;

XII - assessorar os programas de residéncia médica em trau-
mato-ortopedia e de especializacdo em enfermagem ortopédica das
unidades da regiéo;

XIII - disponibilizar bolsas para programas em conjunto de
residéncia médica em traumato-ortopedia e de especializacdo em en-
fermagem ortopédica; e

XIV - assessorar a padronizagdo e aquisicdo de implantes
ortopédicos.

Art. 208. A Secretaria de Atengdo a Salde devera avdiar a
execugdo da implementacdo dos servicos de que trata o paragrafo
Unico do art. 204 deste Regulamento, por meio de termos de com-
promisso e/ou convénios.

Art. 209. Deverdo constar dos termos de compromissos e/ou
convénios, quando da adesfio, que cabera as Secretarias Estaduais e
Municipais de Salde:

| - garantir o acesso as informagOes para realizagdo dos
diagnosticos de oferta e de demanda;

Il - implementar, quando necessério, instrumentos de registro
e de sistematizag8o de informagdes;

Il - garantir a adequacao da area fisica para implantagdo dos
servicos de média e ata complexidade em traumato-ortopedia, de
acordo com a normalizag8o vigente;

IV - garantir a manutencdo e o funcionamento dos equi-
pamentos hospitalares de que trata o inciso IV do art. 208 deste
Regulamento;

V - garantir quantitativo suficiente de profissionais de salde
para o desenvolvimento das atividades dos servicos de média e alta
complexidade em traumato-ortopedia e reabilitacdo pds-operatéria;

VI - garantir os recursos logisticos na unidade para a rea-
lizac&o de procedimentos cirlrgicos em traumato-ortopedia pela equi-
pe do INTO, disponibilizando equipe multiprofissional, saas de ci-
rurgia, leitos hospitalares e de terapia intensiva, central de materia e
esterilizagdo, Servico de Apoio Diagnostico Terapéutico - SADT,
insumos e demais recursos necessarios a adequada consecucéo dos
procedimentos supramencionados;

VIl - garantir hospedagem individual e alimentacdo 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 méximo de 15 (quinze) dias, apos
a realizag80 dos procedimentos cirurgicos;

IX - selecionar, indicar e garantir a participacdo dos pro-
fissionais de salde que atuam nas éreas de traumato-ortopedia, anes-
tesiologia, terapia intensiva, reabilitagdio pos-operatoria e enfermagem
ortopédica nos programas de educagdo permanente tanto na regido
como no INTO, conforme cronograma estabel ecido;

X - garantir o deslocamento e a hospedagem dos profis-
sionais da regido para os eventos de educagdo permanente, conforme
0 cronograma estabelecido; e

XI - garantir os recursos logisticos na regido para a rea-
lizagdo dos eventos tedricos, tais como auditério, recursos audio-
visuais e outros.

Art. 210. As Secretarias Estaduais de Salide e as Secretarias
Municipais de Salide deverdo apresentar a Secretaria de Atengdo a
Salide as necessidades quanto a estruturagdo de servigos de traumato-
ortopedia e reabilitagdo pbés-operatéria, de acordo com o art. 204
deste Regulamento, acompanhadas de parecer favoréavel da Comissdo
Intergestores Bipartite.

§ 1° Serdo priorizadas pela Secretaria de Atencdo a Salide as
demandas para a redlizacdo das agOes de carédter estrutural, orga
nizativo e operaciona provenientes dos Estados que compdem a
Amazbnia Legal.

§ 2° As solicitagBes das demais regides seréo analisadas pela
Secretaria de Atengdo a Salde de acordo com prioridades e dis-
ponibilidade orcamentéria e financeira

Art. 211. Os recursos orgamentérios para a estruturagéo des-
ses servigos deverdo correr por conta do Programa de Trabalho:
10.846.1216.0832 - Apoio a Estruturacdo de Unidades de Atencdo
Especializada em Saide.

Art. 212. A Politica Nacional de Atengdo de Alta Com-
plexidade em Traumato-Ortopedia obedecerd ao disposto neste Re-
gulamento.

Art. 213. As Secretarias de Estado da Salde deverdo es
tabelecer um plangjamento para formar uma rede hierarquizada, es-
tadual ou regional, de atencdo em alta complexidade em traumato-
ortopedia, com a findidade de prestar assisténcia a doentes com
afecgles do sistema musculo-esguelético que necessitem ser sub-
gwetidos aos procedimentos classificados como de alta complexida-

e.

§ 1° A Rede de Atencdo em Alta Complexidade em Trau-
mato-Ortopedia sera composta por:

| - Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Trau-
mato-Ortopedia; e

Il - Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Trau-
mato-Ortopedia.

§ 2° As Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Traumato-Ortopedia e os Centros de Referéncia de Alta Comple-
xidade em Traumato-Ortopedia deveréo:

| - oferecer condigBes técnicas, instalages fisicas, equipa-
mentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia
especializada a doentes de afecgdes do sistema muscul o-esquel ético;

Il - desenvolver articulagdo e integracdo com o sistema local
e regional de atencdo a salide; e

Il - respeitar os critérios determinados pela Politica Na
cional de Humanizagdo do SUS.

§ 3° As Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade de
Tréumato-Ortopedia e os Centros de Referéncia de Alta Comple-
xidade em Traumato-Ortopedia prestardo os servicos de assisténcia
por meio do respectivo Servigo de Assisténcia de Alta Complexidade
em Traumato-Ortopedia.

Art. 214. A Secretaria de Atencdo a Salde deverd regu-
lamentar os atributos necessérios ao credenciamento/habilitac&o:

| - das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Traumato-Ortopedia; e

Il - dos Centros de Referéncia de Alta Complexidade em
Traumato-Ortopedia.

Art. 215. As Secretarias de Estado de Sallde e as Secretarias
Municipais de Salde, habilitadas em Gestdo Plena do Sistema Mu-
nicipal, devero adotar as providéncias necessarias a0 processo de
credenciamento das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade
em Tréaumato-Ortopedia e da habilitagdo dos Centros de Referéncia
de Alta Complexidade em Traumato-Ortopedia

§ 1° Cabera as Secretarias de Estado de Salde a indicagéo
para a habilitago dos Centros de Referéncia de Alta Complexidade
em Traumato-Ortopedia.

§ 2° As agOes desenvolvidas deverdo estar de acordo com as
respectivas condi¢Oes de gestdo e a divisdo de responsabilidades de-
finida na Norma Operacional da Assisténcia a Salide - NOAS-SUS
01/2002, prevista na Secdo | do Capitulo | deste Regulamento.



Art. 216. A Secretaria de Atencdo a Salde devera manter
uma Camara Técnica com 0 objetivo de acompanhar a implantagéo e
implementacdo da Politica Nacional de Atengdo de Alta Comple-
xidade em Traumato-Ortopedia.

Art. 217. Competird & Secretaria de Atencdo & Salde a re-
gulamentacdo dos seguintes instrumentos de gestéo:

| - Guia de Boas Préticas na especialidade de traumato-
ortopedia, contendo recomendagOes de indicagdo e contra-indicacéo
de procedimentos de traumato-ortopedia constantes da tabela do
SUS;

Il - indicadores de qualidade para avaliacdo das unidades
credenciadas; e

111 - Registro Brasileiro de Cirurgia Tramato-Ortopédica para
prover a Autorizag8o de Internacdo Hospitalar - AIH - de dados para
rastreamento e avaliag8o futura de procedimentos, tornando-o de pre-
enchimento obrigatério.

Art. 218. A Secretaria de Atencdo a Salide devera adotar as
medidas necessdrias a implantago do disposto neste Regulamento
acerca da Politica Nacional de Atencdo de Alta Complexidade em
Traumato-Ortopedia

Subsecdo X

Do Programa de Promog&o da Atividade Fisica

Art. 219. O Programa de Promog&o da Atividade Fisica sera
coordenado pela Secretaria de Vigilancia em Salide, constante do
Anexo XXV a este Regulamento.

Parégrafo Gnico. O Programa de que trata o caput deste
artigo tem por objetivos:

| - conferir maior sustentabilidade e efetividade as agbes de
prevencdo e controle de doengas cronicas ndo transmissiveis; e

Il - articular, promover e implementar projetos de atividades
fisicas moderadas, de caréter regular, voltados a populagdes de ha-
bitos sedentérios.

Art. 220. A implementacdo do Programa de Promog¢&o da
Atividade Fisica dar-se-a por intermédio de parcerias entre gestores
estaduais e municipais do Sistema Unico de Salde - SUS, centros
académicos, profissionais da salide e de éreas afins, bem como de
organizages da sociedade civil.

Subsecdo XI

Da Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complemen-
tares

Art. 221. A Politica Nacional de Préticas Integrativas e Com-
plementares - PNPIC, instituida no ambito do Sistema Unico de
Salide, estd aprovada nos termos do Anexo XXVI a este Regu-
lamento.

§ 1° A Politica de que trata o caput deste artigo refere-se aos
recursos terapéuticos de medicina tradicional e complementar/alter-
nativa, buscando estimular os mecanismos naturais de prevencéo de
agravos e recuperagdo da salde, contemplando, entre outras mo-
dalidades:

| - medicina tradicional chinesa (acupuntura);

Il - homeopatia;

Il - plantas medicinais; e

1V - fitoterapia.

8§ 2° A PNPIC, de cardter nacional, implica adogéo, pelas
Secretarias de Salde dos Estados, do Distrito Federa e dos Mu-
nicipios, da implantagdo e implementacdo das acles e servigos re-
lativos as Préticas Integrativas e Complementares.

Art. 222. Os o¢rgdos e entidades do Ministério da Salde,
cujas agdes se relacionem com o tema da PNPIC, deverdo promover
a elaboracdo ou a readequacdo de seus planos, programas, projetos e
atividades, na conformidade das diretrizes e responsabilidades nela
estabelecidas.

Subsecéo XII

g Do Controle, da Regulagéo e da Avaliagdo da Assisténcia a
Salde

Art. 223. O detalhamento das atribui¢des basicas inerentes a
cada nivel do governo no controle, regulacéo e avaliagdo da As
sisténcia a Salide no SUS, esta aprovado nos termos do Anexo XXVII
a este Regulamento.

Parégrafo unico. O detalhamento de que trata o caput deste
artigo contempla as diretrizes fundamentais para a organizagéo das
funcBes de controle, regulagdo e avaliagdo, visando o fortalecimento
da gest&@o do SUS na medida em que amplia o seu campo de dominio
sobre os fatores que determinam o acesso dos cidaddos aos ser-
vicos.

Art. 224, Os Departamentos de Controle e Avaiacdo de
Sistemas e de Descentralizaco da Gestdo da Assisténcia deverdo
apresentar estudos relativos a criagdo de incentivos financeiros des-
tinados a co-participagéo do Ministério da Salide no aperfeigoamento
da capacidade gerencia e operaciona dos gestores do SUS, em es-
pecial, para a reorganizacdo das atividades de controle, regulacéo e
avaliacdo assistencial.

Subsegdo XIII

Da Central Nacional de Regulagdo de Alta Complexidade

Art. 225. A Centra Naciona de Regulagdo de Alta Com-
plexidade - CNRAC, ingtituida no &mbito da Secretaria de Atengéo a
Salide, tem como objetivo a coordenagdo da referéncia interestadual
de pacientes que necessitem de assisténcia hospitalar de alta com-
plexidade.

Parégrafo Unico. Os procedimentos da modalidade de as-
sisténcia de que trata o caput deste artigo sdo os definidos na Portaria
SAS/MS/N° 526, de 16 de novembro de 2001, do Ministério da
Salde, que estabelece lista de procedimentos considerados de alta
complexidade hospitalar, nas éreas de cardiologia, oncologia, orto-
pedia e neurologia.

Art. 226. O Ministério da Sadde financiara os procedimentos
objeto do art. 225 deste Regulamento com recursos do Fundo de
Acdes Estratégicas e Compensagdo - FAEC, por meio da Céamara
Nacional de Compensagdo, ndo sendo onerados os limites financeiros
estabelecidos para os Estados e os Municipios.

Parégrafo Unico. Os recursos utilizados por Estados e Mu-
nicipios na assisténcia hospitalar de alta complexidade a pacientes de
outros Estados seré0 mantidos nos tetos estaduais, podendo ser re-
manejados pelas Comissdes Intergestores Bipartite dos Estados.

Art. 227. A Secretaria de Atengdo a Salde devera adotar as
providéncias necessarias para a operacionaizacdo da Central Na-
ciona de Regulagdo de Alta Complexidade.

Subsegdo XIV

Da Programagéo Pactuada e Integrada da Assisténcia em
Salde

Art. 228. A Programagdo Pactuada e Integrada da Assis-
téncia em Salide é um processo instituido no @mbito do Sistema
Unico de Salde em que, em consonancia com 0 processo de pla-
negjamento, sfo definidas e quantificadas as agOes de salide para a
populagdo residente em cada territdrio, bem como efetuados os pactos
intergestores para garantia de acesso da populagdo aos servigos de
salide.

Parégrafo Unico. A Programacdo Pactuada e Integrada da
Assisténcia em Sallde tem por objetivo organizar a rede de servigos,
dando transparéncia aos fluxos estabelecidos, e definir, a partir de
critérios e pardmetros pactuados, os limites financeiros destinados a
assisténcia da populagéo prépria e das referéncias recebidas de outros
Municipios.

Art. 229. A Programag@o Pactuada e Integrada da Assis-
téncia em Salde devera se orientar pelo Manual "Diretrizes para a
Programacdo Pactuada e Integrada da Assisténcia em Salde", a ser
disponibilizado pelo Ministério da Salde.

Art. 230. Os objetivos gerais do processo de Programagéo
Pactuada e Integrada da Assisténcia em Salide séo:

| - buscar a eqlidade de acesso da populagdo brasileira as
acOes e aos servicos de sallde em todos os niveis de complexidade;

Il - orientar a alocag&o dos recursos financeiros de custeio da
assisténcia a salde pela l6gica de atendimento as necessidades de
salde da popul agéo;

I - definir os limites financeiros federais para a assisténcia
de média e alta complexidade de todos os Municipios, compostos por
parcela destinada ao atendimento da populagéo do préprio Municipio
em seu territério e pela parcela correspondente a programagdo das
referéncias recebidas de outros Municipios;

IV - possibilitar a visualizagdo da parcela dos recursos fe-
derais, estaduais e municipais, destinados ao custeio de acdes de
assisténcia a salde;

V - fornecer subsidios para os processos de regulacdo do
acesso aos servigos de salde;

VI - contribuir na organizagdo das redes de servicos de
salde; e

VIl - possibilitar a transparéncia dos pactos intergestores
resultantes do processo de Programagéo Pactuada e Integrada da As-
sisténcia e assegurar que estejam explicitados no "Termo Compro-
misso 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 VIl deste artigo, € o documento que, com base no
processo de Programacdo Pactuada e Integrada, deve conter as metas
fisicas e orcamentérias das ages a ser ofertadas nos Municipios de
referéncia, que assumem o compromisso de atender aos encaminha-
mentos acordados entre os gestores para atendimento da populacéo
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 Comisséo Intergestores Bipartite - CIB.

§ 3° O Termo de Compromisso para Garantia de Acesso
interestadual deve ser aprovado nas ComissOes | ntergestores Bipartite
dos Estados envolvidos.

Art. 231. Os pressupostos gerais que deverdo nortear a Pro-
gramacdo Pactuada e Integrada - PPl da Assisténcia sd0 0s seguin-
tes:

| - integrar o processo geral de plangiamento em salde de
cada Estado e Municipio, de forma ascendente, coerente com os
Planos de Salde em cada esfera de gestao;

Il - orientar-se pelo diagnéstico dos principais problemas de
salde, como base para a definicdo das prioridades;

111 - ser coordenado pelo gestor estadual com seus métodos,
processos e resultados aprovados pela Comissdo Intergestores Bi-
partite - CIB, em cada unidade federada; e

IV - estar em consonancia com 0 processo de construgéo da
regionalizagdo.

Art. 232. Os eixos orientadores do processo de Programagédo
Pactuada e Integrada - PPl da assisténcia sdo os seguintes:

| - Centralidade da Atencdo Bésica: a programagdo da as-
sisténcia deve partir das agdes basicas em sallde, para compor o rol de
acdes de maior complexidade tecnolégica, estabelecendo os pata-
mares minimos de demanda orientada pelos problemas e estratégias
da atencdo bésica, ndo apenas na sua dimensdo assistencial, como
também na de promocéo e prevencao;

Il - Conformagdo das Aberturas Programéticas:

a) a programacdo da atencdo basica e da média comple-
xidade ambulatorial deve partir de areas estratégicas;

b) a programacdo das agdes ambulatoriais que ndo estdo
organizadas por &reas estratégicas deve ser orientada pela estrutura da
Tabela de Procedimentos, com flexibilidade no seu nivel de agre-
gacdo, permitindo, inclusive, a programacdo de procedimentos que
ndo estdo previstos na tabela;

c) a programagdo hospitalar deve ser orientada pelas clinicas
de acordo com a distribuicdo de leitos do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide - CNES;

d) os procedimentos financiados pelo Fundo de Agdes Es-
tratégicas e Compensacéo - FAEC devem ser programados de acordo
com as aberturas programéticas definidas, bem como as agdes exe-
cutadas pelos servigos financiados por valores globais;

Il - Pardmetros para Programacdo de Acdes de Saude:

a) a programacdo das ages de atengdo basica e média com-
plexidade ambulatorial seréo orientadas a partir de pardmetros de
concentragdo e cobertura populacional, sugeridos pelo Ministério da
Salide, conforme portaria especifica a ser publicada;

b) a programacdo das agdes de ata complexidade dar-se-a
conforme parémetros ja definidos para a estruturacdo das redes de
servigos de ata complexidade;

IV - Integragdo das Programagdes: os agravos de relevancia
para a Vigilancia em Salide serdo incorporados nas areas estratégicas
previstas na PPl da Assisténcia, considerando as metas tracadas
anualmente na PPl da Vigilancia em Salde;

V - Composi¢éo das Fontes de Recursos Financeiros a ser
Programados: visualizagdo da parcela dos recursos federais, estaduais
e municipais, destinados ao custeio de agBes de assisténcia a salde;
e

VI - Processo de Programacdo e Relagdo Intergestores: de-
finicdo das seguintes etapas no processo de programagéo:

a) Etapa Preliminar de Programacéo;

b) Programacdo Municipal;

c) Pactuacdo Regiona; e

d) Consolidagéo da PPl Estadual.

§ 1° Quando necessério, sera realizada a programagdo in-
terestadual, com a participagdo dos Estados e dos Municipios en-
volvidos, com mediacéo do gestor federal e aprovagdo nas respectivas
Comissdes Intergestores Bipartite, mantendo consonancia com o pro-
cesso de construgdo da regionalizagéo.

§ 2° A programacéo de Estados, de Municipios e do Distrito
Federal deve estar refletida na programagéo dos estabelecimentos de
salide sob sua gestéo.

§ 3° Os gestores estaduais € municipais devem ter flexi-
bilidade na definicdo de parémetros e prioridades que iréo orientar a
programagéo, respeitando as pactuagdes nas Comissdes |ntergestores
Bipartite - CIB e na Comisso Intergestores Tripartite - CIT;

Art. 233. A programacdo nas regides de fronteiras inter-
nacionais deve respeitar o Sistema Integrado de Salide nas Fronteiras
- SIS Fronteiras, ingtituido pela Portaria n® 1.120/GM, de 6 de julho
de 2005, do Ministério da Salide.

Art. 234. A Programacdo Pactuada e Integrada devera ser
realizada no minimo a cada gestdo estadual, respeitando as pac-
tuagcOes nas Comissdes Intergestores Bipartite, e revisada periodi-
camente, sempre que necessario, em decorréncia de alteragGes de
fluxo no atendimento ao usuério, de oferta de servicos, na tabela de
procedimentos, nos limites financeiros, entre outras.

Parégrafo Unico. No inicio da gestdo municipal deve ser
efetuada uma revisdio da PPl estadua em face dos novos Planos
Municipais de Salde.

Art. 235. Ao final do processo de Programacdo Pactuada e
Integrada da Assisténcia em Salide, a Secretaria de Estado da Salde
e do Distrito Federal deverdo encaminhar a Secretaria de Atencdo a
Salde, do Ministério da Salide, a seguinte documentacdo acompa-
nhada de oficio devidamente assinado pelos Coordenadores Estadual
e Municipa da CIB:

| - copia da Resolugdo CIB que aprova a nova progra
macao;

Il - quadros com os Limites Financeiros da Assisténcia de
Média e Alta Complexidade, conforme o Anexo XXIX a este Re-
gulamento, devidamente assinados pelos Coordenadores Estadual e
Municipa da CIB;

I - quadro sintese dos critérios e parametros adotados; e

IV - memoéria dos pactos municipais realizados com ex-
plicitagdo das metas fisicas e financeiras.

8§ 1° As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito
Federal podem dispor de instrumentos préprios de programagéo, res-
peitando os padrfes estabelecidos por este Regulamento.

§ 2° O disposto nos incisos Il e IV deste artigo pode ser
substituido pelo envio da base do sistema informatizado do Ministério
da Salide aos Estados que optarem pela sua utilizag&o.

Art. 236. AlteragBes periddicas nos Limites Financeiros dos
Recursos Assistenciais para Média e Alta Complexidade dos Estados,
dos Municipios e do Distrito Federal, decorrentes de revisdes na PP,
deverdo ser aprovadas pelas respectivas Comissdes |ntergestores Bi-
partite e encaminhadas & Secretaria de Atengdo a Salde, pela Se-
cretaria de Estado da Salde e do Distrito Federal, mediante oficio,
devidamente assinadas pelos Coordenadores Estadual e Municipa da
CIB, acompanhadas da seguinte documentagéo:

| - copia da Resolugdo da CIB que atera o(s) limite(s)
financeiro(s), justificando e explicitando os valores anuais do Estado
e dos Municipios envolvidos; e

Il - quadros com os Limites Financeiros da Assisténcia de
Média e Alta Complexidade, conforme o Anexo XXIX a este Re-
gulamento, devidamente assinados pelos Coordenadores Estadual e
Municipa da CIB.



Art. 237. Os documentos discriminados nos incisos dos arts.
235 e 236 desse Regulamento deverdo ser postados a Secretaria de
Atencdo a Salide, até o dia 25 do més anterior a competéncia em que
vigorara o novo limite financeiro de Média e Alta Complexidade -
MAC.

Parégrafo Unico. Os quadros referentes a0 Anexo XXIX a
este Regulamento também deverdo ser encaminhados em meio mag-
nético a Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Regulagéo,
Avdiacdo e Controle de Sistemas, por meio do endereco eletronico
ppiassistencial @saude.gov.br, até o dia 25 do més anterior a com-
peténcia em que vigorara o novo limite financeiro MAC.

Art. 238. S0 da competéncia da Secretaria de Atencdo a
Sauide, por intermédio do Departamento de Regulagdo, Avaliagéo e
Controle de Sistemas, a conferéncia e a validacéo da documentacéo
encaminhada pelos Estados e o Distrito Federal, bem como a devida
orientacdo as Secretarias Estaduais quanto ao seu correto preenchi-
mento.

Art. 239. As dteracBes de limites financeiros, cumpridos os
trémites e prazos estabel ecidos neste Regulamento, entram em vigor a
partir da competéncia subseqiiente ao envio da documentagdo pela
CIB, por intermédio de portaria da Secretaria de Atencéo a Satide.

§ 1° Quando ocorrerem erros no preenchimento da docu-
mentacdo, o Departamento de Regulacdo, Avaliacdo e Controle de
Sistemas deverd comunicar a CIB, viabilizando um prazo para re-
gularizagdo pela SES, ndo superior a cinco dias (teis, objetivando que
a vigéncia da publicacdo ndo seja prejudicada

§ 2° N&o serdo realizadas alteragbes de limites financeiros,
com efeitos retroativos em relacdo ao prazo estabelecido no artigo 10,
excetuando os casos excepcionais, devidamente justificados.

§ 3° Os casos excepcionais deverdo ser enviados a Secretaria
de Atencdo a Salde - SAS/IMS, com as devidas justificativas pela
CIB Estadual e estardo condicionados a aprovagéo do Secretario de
Atencdo a Salide, para posterior processamento pelo Departamento de
Regulacéo, Avaliacéo e Controle de Sistemas.

§ 4° As mudangas operacionais/gerenciais, em relago aos
limites financeiros, adotadas por Secretarias Estaduais €/ou Muni-
cipais de Salide ou ainda por Comissdes Intergestores Bipartite, antes
da vigéncia da publicagdo de portaria da SAS/MS, seréo de exclusiva
responsabilidade do gestor do SUS que as adotar.

§ 5° Nas situacOes em que nao houver acordo na Comissao
Intergestores Bipartite, vale o disposto no regulamento do Pacto de
Gestdo, previsto na Subsecéo | da Segdo | deste Regulamento.

Art. 240. A Secretaria de Atencdo a Salide devera adotar as
medidas necessarias a publicagdo dos Parémetros para Programacéo
de Acdes de Assisténcia a Salde.

Secéo 111

Da Assisténcia Farmacéutica

Subsecdo |

Da Politica Nacional de Medicamentos

Art. 241. A Politica Nacional de Medicamentos estd apro-
vada na forma do Anexo XXX a este Regulamento.

Art. 242. Os 6rgdos e entidades do Ministério da Salde,
cujas agdes se relacionem com o tema objeto da Politica Nacional de
Medicamento, deverdo promover a elaboracdo ou a readequacdo de
seus planos, programas, projetos e atividades na conformidade das
diretrizes, prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Subsegdo 1

Do Programa Farmécia Popular do Brasil

Art. 243. A expansdo do Programa “"Farmécia Popular do
Brasil" consistird no pagamento pelo Ministério da Salde de por-
centual do Valor de Referéncia - VR, por Unidade Farmacotécnica -

UF, do principio ativo de medicamentos, para dispensacéo dire-
tamente no comércio farmacéutico, mediante complementacado, pelo
paciente, da diferenca para o prego de venda da correspondente apre-
sentagdo que |he foi prescrita ou do genérico equivalente.

Art. 244. O objetivo do Programa, na promogdo da assis-
téncia terapéutica integral, é o de favorecer a aquisicdo de medi-
camentos indicados para tratamento de doengas com maior preva
|éncia na populagdo ou destinados a a¢des de salide de amplo impacto
social, com reducdo de seu custo para 0s USUArios.

§ 1° Cada principio ativo, sua concentracéo, sua indicacéo, e
seu VR por UF, a respectiva metodologia de cédculo e o corres-
pondente porcentual que serd suportado pelo Ministério da Salde
constam do Anexo XXXI a este Regulamento.

§ 2° Quaisquer dados do Anexo XXXI a este Regulamento
poderéo ser modificados unilateramente pelo Ministério da Salde,
sem afetar a forma de fixagdo do prego de venda do medicamento,
prevista em lei.

8§ 3° Nas apresentagBes com preco de venda inferior a0 VR
do principio ativo, o Ministério da Salde contribuird com o0 mesmo
porcentual encontrado pela aplicacdo do critério para calculélo, des-
crito neste Regulamento.

§ 4° A dternativa oferecida a conveniéncia do paciente ndo
prejudica a obtengdo do medicamento na rede publica de assisténcia
a salde, onde sera dispensado gratuitamente.

Art. 245. O paciente devera apresentar, obrigatoriamente, ao
estabel ecimento farmacéutico habilitado no Programa, documento que
comprove o himero de sua inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas
- CPF, expedido pela Secretaria da Receita Federal do Ministério da
Fazenda - SRF.

Art. 246. A dispensacdo somente podera ocorrer mediante
apresentacdo de receita, de que conste, claramente, 0 nimero da
inscricdo do médico assistente no Conselho Regional de Medicina -
CRM.

§ 1° As prescricOes terdo validade de, no méximo, 180 (cento
e oitenta) dias, exceto para anticoncepcionais, que podera abranger o
periodo de 1 (um) ano.

§ 2° A dispensacéo do medicamento devera corresponder &
posologia mensal compativel com os consensos de tratamento dos
casos para que é indicado.

Art. 247. Recebido o pedido de compra, na conformidade
das instrugBes constantes do Anexo XXXII a este Regulamento e
satisfeitas as condigOes estabelecidas pelo Ministério da Salide, o
Departamento de Informética do Sistema Unico de Salde - DA-
TASUS processarg, por meio eletronico, a Autorizagdo de Dispen-
sacdo de Medicamento - ADM, em tempo real.

§ 1° O DATASUS organizarg, para uso da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE, responséavel
pela execugdo do Programa, cadastro atualizado das apresentacOes
dos medicamentos a base dos principios ativos relacionados no Re-
gulamento.

§ 2° O cadastro sera feito pelo codigo de barras - EAN da
embalagem do medicamento, transmitido pelos fabricantes & Agéncia
Naciona de Vigilancia Sanitéria, que disponibilizara as informages
ao DATASUS.

Art. 248. O cupom vinculado emitido pelo emissor de cupom
fiscal de cada dispensacdo devera conter espaco para a assinatura do
paciente a quem se entregard uma via, retida a outra pelo esta
belecimento.

Parégrafo Unico. Os estabelecimentos habilitados no Pro-
grama deverdo manter por 5 (cinco) anos as vias retidas do cupom
vinculado, arquivadas em ordem cronol dgica de emissdo, a disposi¢do
dos sistemas de controles instituidos, especialmente do Departamento
Nacional de Auditoria do Sistema Unico de Salide - DENASUS.

Art. 249. Os estabelecimentos de comércio farmacéutico,
compreendidas as firmas individuais ou as empresas de rede de far-
macias ou drogarias, para participar do Programa, deverdo satisfazer
0s seguintes requisitos, conforme o caso:

| - inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas -
CNPJ, da SRF;

Il - autorizagdo de funcionamento, emitida pela Agéncia Na-
ciona de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, ativa e vélida, nos termos
da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 27 de de-
zembro de 2001, ou licenga de funcionamento expedida pelo 6rgéo de
vigilancia sanitéria local ou regional;

I - farmacéutico responsével, inscrito no Conselho Regio-
nal de Farmécia - CRF, com o encargo de, aém de suas atribuicles
legais, administrar, ali, as transagBes do Programa, além de receber
queixas ou reclamagdes e estabelecer a interlocugdo com o Ministério
da Saide;

IV - registro na Junta Comercial;

V - equipamento eletrénico, habilitado a emitir cupom fiscal
e vinculado, para processar as dispensages, segundo o sistema es-
tabelecido neste Regulamento;

VI - situacao de regularidade com a Previdéncia Social;

VIl - pessoa treinado para atuar no Programa, de acordo
com as normas e procedimentos estabelecidos; e

VIII - preco do medicamento ndo superior ao autorizado pela
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos do Ministério da
Salide - CMED.

§ 1° Ressalvado o disposto no inciso VI deste artigo, é
dispensavel, para a habilitacdo, a satisfacdo das exigéncias previstas
nos arts. 28 a 31 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, por forca
do disposto em seu art. 32, § 1°.

§ 2° O acesso a0 sitio do Programa, no meio eletronico, e a
efetuagdo de todas as transagdes, que estabelece, ocorrerd mediante
senha para uso do responsavel indicado pelo estabelecimento, de
conformidade com as instrugBes constantes neste Regulamento.

Art. 250. No Programa, o estabelecimento interessado devera
encaminhar & SCTIE, na forma do Anexo XXXIIl a este Regu-
lamento, Requerimento e Termo de Adesdo - RTA, subscrito pelo
proprietério, dirigente ou mandatario com poderes bastantes para fir-
mé-lo, acompanhado de ficha de cadastro e dos documentos com-
probatérios da satisfagdo dos requisitos estabelecidos nos incisos |l e
111, exceto a autorizacdo de funcionamento emitida pela ANVISA.

§ 1° A ficha de cadastro devera conter os dados sobre os
requisitos previstos para habilitagdo ao Programa, mas ndo sera ne-
cess&rio juntar, ressalvados os exigidos no caput deste artigo, os
comprovantes correspondentes, que poder&o ser exigidos a qualquer
tempo.

§ 2° Recebido o RTA, a SCTIE procedera a sua autuagéo e
conferira as informagGes prestadas pelo estabelecimento com as cons-
tantes de banco de dados, em que possa confirmé-las.

§ 3° Verificada a correcdo das informagBes prestadas, o pro-
cesso sera encaminhado a0 DATASUS para cadastrar 0 estabele-
cimento no Programa, com indicacdo do nimero correspondente no
processo, que devolvera a SCTIE.

§ 4° Setisfeitas as exigéncias do art. 248, a SCTIE deferira a
participagdo do estabelecimento no Programa, por despacho no pro-
cesso, com vias destinadas:

| - & publicagdo;

Il - a0 DATASUS, para, a partir de entdo, processar a dis-
pensacdo de medicamentos no estabelecimento, nos termos deste Re-
gulamento; e

Il - a0 estabelecimento, que, desde logo, passa a integrar o
Programa e a que se informara entdo o nimero de seu cadastro.

§ 5° O RTA tera validade até 31 de dezembro do ano em que
for firmado e a sua renovag8o, por iniciativa do estabelecimento,
deverd ser encaminhada a SCTIE com antecedéncia minima de 30
(trinta) dias, para vigorar imediatamente apds agquela data.

§ 6° A qualquer tempo, o estabelecimento podera requerer a
sua exclusdo do Programa, que se efetivard no prazo maximo de 30
(trinta) dias, observado o procedimento estabelecido no § 3° deste
artigo.

Art. 251. O RTA, o subsequente despacho de habilitacéo e a
ADM configuram arelagdo contratual que assim se estabelece entre o
Ministério da Salide e o estabelecimento, na forma do art. 62 da Lei
n° 8.666, de 1993, e respectivo 8§ 4° pela qual sera regida

Art. 252. Cumprido o disposto no § 4° do art. 250, o pro-
cesso serd remetido ao Fundo Nacional de Salide, para emissdo de
empenho por estimativa em nome do estabelecimento, e para abertura
de conta bancéria em seu nome, vinculada ao Programa, de acordo
com os dados previstos na ficha de cadastro constante deste Re-
gulamento.

Parégrafo Gnico. O empenho da despesa serd efetuado na
dotacdo prevista na Lei do Orgamento Gera da Unido, por conta do
Programa de Trabalho 10.303.1293.8415 - Manuten¢do e Funcio-
namento das Farmécias Populares.

Art. 253. O DATASUS, até o 5° (quinto) dia ap6s o més
vencido, emitira relatério das compras processadas, por estabeleci-
mento habilitado ou, no caso de rede de farmécias e drogarias, como
preferir a matriz, com indicag@o precisa do valor imputado ao Pro-
grama.

Parégrafo Unico. O relatério serd encaminhado a SCTIE para
atestar a realizag8o das compras processadas, assm liquidadas, e, em
seguida, remeté-lo a0 Fundo Nacional de Salide, que procedera ao seu
pagamento até o 10° (décimo) dia apds 0 més de competéncia, ob-
servadas as normas de Administragdo Financeira

Art. 254. As ADMs seréo verificadas sistematicamente pela
SCTIE, segundo os dados processados pelo DATASUS para iden-
tificacdo de situagOes sugestivas de irregularidades.

8§ 1° O DATASUS manterd a disposicdo dos sistemas de
controle instituidos, especiamente do DENASUS e da SCTIE, as
transacOes 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 provocagdo procedente dos sistemas de controle, suspendera
preventivamente a habilitacdo concedida ao estabelecimento, assim
como os pagamentos que |he sdo devidos, e solicitard a0 DENAUS a
apuracdo dos fatos.

§ 3° Confirmada a irregularidade, a SCTIE notificarda o es-
tabelecimento para, no prazo de 30 (trinta) dias, apresentar defesa e
recolher os valores que tiverem sido impugnados.

§ 4° Rejeitada a defesa, a habilitagdo serd definitivamente
cancelada, sem prejuizo da imposi¢&o ao estabel ecimento, quando for
0 caso, da penalidade cabivel dentre as previstas no art. 87 da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993, além da instauracdo de tomada de
conta especial, se 0 valor do débito apurado ndo tiver sido recolhido
no prazo fixado.

Art. 255. As farmécias e drogarias habilitadas devem, obri-
gatoriamente, exibir em seus estabelecimentos pecas disponibilizadas
pelo Ministério da Salide para visuaizag8o pelos pacientes, que iden-
tifiquem o Programa, indicadas a seguir:

| - adesivo externo, para vidro ou parede;

Il - display de balcdo, cuja identificacdo se dard na prépria
peca, acompanhada de folderes explicativos do Programa; e

Il - mébile de teto ou banner, que pode ser afixado em
qualquer local da farmécia.

Art. 256. Os casos omissos e as questdes suscitadas pelos
estabelecimentos habilitados serdo resolvidos pelo titular da SCTIE,
ouvida, se necess&rio, a unidade do Ministério da Saide que se
entenda identificada com a natureza do assunto.

Art. 257. Os conflitos entre o Ministério e os estabeleci-
mentos habilitados, no resolvidos pela via administrativa, seréo di-
rimidos pela Justica Federal da 12 Regi&o da Circunscri¢ao Judiciéria
do Distrito Federal, com reniincia a qualquer outro foro, por mais
privilegiado que sgja

Art. 258. O texto deste Regulamento e outras informagoes
sobre o Programa estdo disponiveis no endereco eletrénico www.sau-
de.gov.br/sctie.

Art. 259. Estdo mantidas as agdes previstas para a manu-
tencdo e instalagdo de farmacias do Programa "Farméacia Popular do
Brasil" em parceria com Estados, Municipios e entidades.

Art. 260. O Programa Farmécia Popular do Brasil, realizado
em ag8o conjunta entre o Ministério da Salide e a Fundag&o Oswaldo
Cruz - FIOCRUZ, ser4 coordenado por um Conselho Gestor, vin-
culado diretamente a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satide.

Pardgrafo unico. O Conselho Gestor do Programa Farmécia
Popular do Brasil terd a seguinte composicéao:

| - 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 coordenarg;
e

Il - trés representantes indicados pela Presidéncia da FIO-
CRUZ.

Art. 261. As atividades do Programa Farmécia Popular do
Brasil serdo desenvolvidas de acordo com a Lei n° 10.858, de 13 de
abril de 2004, por:

| - Fundagdo Oswaldo Cruz, por meio:

a) Geréncia Técnica;

b) Geréncia Administrativa;

¢) Programa Farmécia Popular do Brasil; e

Il - Ministério da Salde, por meio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, sob a responsabilidade do De-
partamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.



Art. 262. Ao Conselho Gestor do Programa Farmacia Po-
pular do Brasil compete:

| - aprovar anualmente o Plano de Metas e o Plano de
Desenvolvimento;

Il - aprovar anuamente o Relatério de Gestdo do Progra-
ma;

Il - monitorar a execugdo orcamentéria e a movimentagdo
financeira;

IV - acompanhar as propostas de convénios com instituicdes
publicas ou privadas que visem apoiar o desenvolvimento do Pro-
grama;

V - aprovar o Manual Bésico do Programa;

VI - orientar e participar da formulagdo de indicadores de
resultados e do impacto do Programa;

VIl - sugerir a habilitacdo de parceiros e a celebragdo de
convénios que se fagcam necessérias, ndo-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 Farmécia Popular
do Brasil compete:

| - monitorar a qualidade dos servigos prestados pelas uni-
dades vinculadas ao Programa;

Il - coordenar as agOes de formagdo e capacitacéo de re-
cursos humanos para 0 desenvolvimento das atividades;

Il - coordenar as agdes de atencdo e de informacdo ao
usuério, aos profissionais de salide 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 agoes de-
senvolvidas nas farmécias.

Art. 264. A Geréncia Administrativa do Programa Farmécia
Popular do Brasil, compete:

| - dar suporte a instalagdo e a manutengdo de unidades
mediante a celebracdo de convénios ou parceria entre o Ministério da
Salide, a Fundagdo Oswado Cruz e os Municipios, os Estados e o
Distrito Federal;

Il - acompanhar e monitorar o gerenciamento das farméacias
do Programa;

111 - participar do plangjamento de aquisi¢do de produtos, de
reposicdo de estoques de produtos, outros insumos materiais, equi-
pamentos e contratagdo de servigos necessdrios para implantagéo das
unidades do Programa;

1V - acompanhar os processos de logistica referentes a guar-
da, ao transporte e a distribuicdo de medicamentos, insumos diversos,
materiais e equipamentos das unidades do Programa; e

V - aprovar os projetos das instalacOes e areas fisicas das
farmécias a ser implantadas pelos Municipios, Estados, Distrito Fe-
deral e entidades conveniadas, visando & adequagdo ao disposto no
Manual Bésico do Programa Farméacia Popular do Brasil.

Art. 265. Ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica, da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos compete:

| - estabelecer mecanismos de controle e monitoramento da
implementacdo, do desenvolvimento e dos resultados do Programa;

Il - supervisionar, por meio de suas geréncias técnicas, as
seguintes agdes:

a) instru¢do dos processos administrativos de habilitacéo de
Municipios, Estados e Distrito Federal e pela celebracdo de convénios
com as institui¢des autorizadas;

b) instrucéo dos processos administrativos de habilitagdo de
empresas parceiras, nos termos da Portaria n® 491, de 9 de mar¢o de
2006, do Ministério da Salide;

¢) emissdo dos pareceres sobre as solicitagdes de habilitacoes
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 instituigdes autorizadas, segundo procedimentos e
critérios definidos no Manua Bésico do Programa; e

€) emissdo dos pareceres sobre as solicitagbes de habilitacdo
de empresas parceiras nos termos da Portaria n° 491/GM, de 9 de
marco de 2006.

Art. 266. As despesas decorrentes das agdes desencadeadas
pelo Conselho Gestor do Programa Farméacia Popular do Brasil in-
cidirdo sobre as seguintes A¢des Programéticas do Plano Plurianual -

PPA 2004/2007:

| - 10.303.1293.7660.0001 - Implantagdo de Farmacias Po-
pulares; e

I - 10.303.1293.8415.0001 - Manutengdo e Funcionamento
das Farmécias Populares.

Art. 267. O Ministério da Salde e a Fundagdo Oswaldo Cruz
deverdo indicar representantes para 0 Conselho Gestor do Programa
Farmécia Popular do Brasil, os quais seréo designados por ato do
Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Mi-
nistério.

Subsegdo 11

Do Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica para Hi-
pertens@o Arterial e Diabetes Méllitus

Art. 268. O Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica
para Hipertensdo Arterial e Diabetes Mellitus, parte integrante do
Plano Naciona de Reorganizagdo da Atengdo a Hipertensdo Arterial
e Diabetes Mdllitus, obedecera ao disposto neste Regulamento.

Parégrafo Unico. O referido Programa sera financiado e de-
senvolvido 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:

| - implantar o cadastramento dos portadores de hipertensdo
e diabetes mediante a instituicdo do Cadastro Nacional de Portadores
de Hipertensdo e Diabetes a ser proposto pela Secretaria de Atengéo
a Satide do Ministério da Satide e pactuado na Comissdo | ntergestores
Tripartite - CIT;

Il - ofertar, de maneira continua para a rede bésica de saide,
os medicamentos para hipertensdo hidroclorotiazida 25 mg, propa-
nolol 40 mg e captopril 25 mg e diabetes metformina 850 mg,
glibenclamida 5mg e insulina definidos e propostos pelo Ministério
da Salide, validados e pactuados pelo Comité do Plano Nacional de
Reorganizagdo da Atencdo a Hipertensdo Arteria e Diabetes e pela
CIT; e

Il - acompanhar e avaliar os impactos na morbimortalidade
para essas doengas decorrentes da implementagdo do Programa Na-
cional.

Art. 270. Para execu¢do do Programa, ficam definidas as
seguintes responsabilidades:

| - do gestor federal:

a) elaboragdo e apresentagdo a CIT das diretrizes e das mo-
dalidades de operacionalizacéo do referido Programa;

b) aquisicdo e fornecimento aos Municipios dos medica
mentos padronizados para tratamento da Hipertensdo Arteria e do
Diabetes Mellitus de forma a contemplar todos os pacientes cadas-
trados;

¢) desenvolvimento e disponibilizagdo para os Municipios de
instrumento que permita o cadastramento e acompanhamento dos
portadores das doencas especificadas;

d) coordenacdo naciona do Programa em conjunto com as
Secretarias Estaduais e as Municipais de Salde;

€) elaboragdo e manutencdo da base nacional do Cadastro
Nacional de Portadores de Hipertensdo Arterial e Diabetes;

f) acompanhamento e avaliagdo do Programa quanto ao custo
beneficio, modelos de gestéo, adesdo e operacionalizagdo local, im-
pactos epidemiol6gicos e assistenciais;

Il - das Secretarias Estaduais de Salide:

a) coordenacdo estadual do Programa mediante estratégias
que fortalegam a gest&o das politicas de prevencdo e tratamento da
hipertensdo e diabetes;

b) acompanhamento e assessoria aos Municipios no processo
de adesdo ao Programa Nacional particularmente quanto as agbes de
prevengdo e controle clinico dessas doengas;

C) assessoria aos Municipios na implementag&o local do Ca-
dastro Nacional de Portadores de Hipertensdo e Diabetes;

d) consolidagdo e manutencdo no nivel estadual do Cadastro
Nacional de Portadores de Hipertensio Arterial e Diabetes,

€) acompanhamento e avaliagdo do estoque e dispensacdo
dos medicamentos vinculados a0 Programa; e

Il - das Secretarias Municipais de Satide:

a) implementacdo em nivel local, com apoio das Secretarias
Estaduais de Salide, do Cadastro Nacional de Portadores de Hiper-
tensdo Arterial e Diabetes Méllitus;

b) cadastramento dos pacientes e manutengdo do Cadastro
Nacional atualizado;

C) garantia de acesso ao tratamento clinico aos portadores
dessas doencas na rede bésica de salde;

d) participagdo nos processos de capacitagdo dos profissio-
nais da rede bésica para 0 acompanhamento clinico dessas doengas;

€) implantagdo de outras agBes de promogdo de habitos e
estilos de vida saudaveis voltados para a melhoria do controle clinico
dessas doengas; e

f) guarda, gerenciamento e dispensacdo dos medicamentos
recebidos e vinculados ao Programa.

Art. 271. Os recursos orgamentérios de que trata o presente
Regulamento, no tocante ao Programa Naciona de Assisténcia Far-
macéutica para Hipertensdo Arterial Diabetes Mellitus, correrdo por
conta do orgamento do Ministério da Saide, devendo onerar o Pro-
grama de Trabalho 10.303.0005.4368.0001 - Atendimento a Popu-
lagdo com Medicamentos e Insumos Estratégicos.

Art. 272. A Secretaria Executiva e a Secretaria de Atencéo a
Salide deverdo adotar, em conjunto, as medidas necessarias a ope-
racionalizagdo do Programa

Secéo 1V

Da Salide da Mulher

Subsecéo |

Do Atendimento durante o Trabalho de Parto, Parto e Pés-
Parto Imediato

Art. 273. O Centro de Parto Norma - CPN, instituido no
ambito do Sistema Unico de Salide, tem por finalidade o atendimento
a mulher no periodo gravidico-puerperal.

§ 1° Entende-se como Centro de Parto Normal a unidade de
salde que presta atendimento humanizado e de qualidade exclusi-
vamente ao parto normal sem distocias.

§ 2° O Centro de Parto Normal deverd estar inserido no
sistema de salide local, atuando de maneira complementar as unidades
de salide existentes e organizado no sentido de promover a ampliagdo
do acesso, do vinculo e do atendimento, humanizando a atengdo ao
parto e ao puerpério.

§ 3° O Centro de Parto Normal podera atuar fisica e fun-
cionalmente integrado a um estabelecimento assistencial de salide, a
uma unidade intra-hospitalar ou como estabelecimento auténomo -
unidade isolada - desde que disponha de recursos materiais e hu-
manos compativels para prestar assisténcia, conforme o disposto neste
Regulamento.

Art. 274. Dever-se-a obedecer as seguintes normas e critérios
de inclusdo do Centro de Parto Normal no SUS:

|- estar vinculado as Unidades Bésicas de Salde da sua area
de abrangéncia, especialmente as Unidades de Salde da Familia;

I1- funcionar em parceria com o nivel de referéncia secun-
dério, que garantira o atendimento dos casos identificados e en-
caminhados pelas unidades bésicas as quais esta vinculado;

I11- manter informados os Comités de Mortalidade Materna e
Neonatal da Secretaria Municipal e/ou Estadual de Salde a que es-
tiver vinculado.

Art. 275. Ao Centro de Parto Normal- CPN compete as
seguintes atribuicoes:

| - desenvolver atividades educetivas e de humanizagao, vi-
sando a preparagdo das gestantes para o plano de parto nos CPN e da
amamentacao do recém-nascido/RN;

Il - acolher as gestantes e avaliar as condigbes de salde
materna;

Il - permitir a presenca de acompanhante;

IV - avdiar a vitalidade fetal pela realizagdo de partograma
e de exames complementares;

V - garantir a assisténcia a0 parto normal sem distocias,
respeitando a individualidade da parturiente;

VI - garantir assisténcia a0 RN normal;

VIl - garantir assisténcia imediata a0 RN em situaces even-
tuais de risco, devendo, para tal, dispor de profissionais capacitados
para prestar manobras basicas de ressuscitagdo, segundo protocolos
clinicos estabelecidos pela Associagdo Brasileira de Pediatria;

VIII - garantir a remocdo da gestante, nos casos eventuais de
risco ou intercorréncias do parto, em unidades de transporte ade-
quadas, no prazo méaximo de 1 (uma) hora;

IX - garantir a remogdo dos RN de risco para servigos de
referéncia, em unidades de transporte adequadas, no prazo méximo de
1 (uma) hora

X - acompanhar e monitorar 0 puerpério, por um periodo
minimo de 10 (dez) dias (puerpério mediato), e

XI - desenvolver agdes conjuntas com as unidades de salde
de referéncia e com os programas de Salide da Familia e de Agentes
Comunitérios de Salide.

Art. 276. O Centro de Parto Normal, no tocante as ca
racteristicas fisicas, devera

| - apresentar planta fisica adequada ao acesso da gestante;

Il - estar dotado de:

a) sdla de exame e admissdo de parturientes;

b) quarto para pré-parto/ parto/ pés- parto - PPP,

) area para lavagem das méos;

d) area de prescricdo;

€) sdla de estar para parturientes em trabalho de parto e para
acompanhantes,

f) &rea para assisténcia ao RN;

Il - possuir os seguintes ambientes de apoio:

a) banheiro para parturientes com lavatério, bacia sanitéria e
chuveiro com &gua quente;

b) copal/cozinha;

c) sala de utilidades;

d) sanit&rio para funcionérios e acompanhantes;

€) depbsito de material de limpeza;

f) dep6sito de equipamentos e materiais de consumo;

0) sda administrativa;

h) rouparia / armério;

1V - 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
Salde, especificas para projetos fisicos de estabelecimentos assis-
tenciais de salde;

V - como unidade intra-hospitalar, pode compartilhar os am-
bientes de apoio com outros setores do hospital, desde que estejam
situados em local préximo, de facil acesso e possuam dimensdes
compativeis com a demanda de servigos a ser atendidos;

VI - como unidade isolada, ndo podera adotar a solugéo de
boxe individualizado;

VIl - com referéncia as instalagdes prediais deve atender as
exigéncias técnicas das normas de funcionamento de estabel ecimentos
|a’ssis_tenciais de salde do Ministério da Salde e dos codigos de obras
ocais; e

VIIl - adotar as exigéncias técnicas das normas para a se-
gregacdo, descarte, acondicionamento, coleta, transporte, tratamento e
disposicao final dos residuos solidos de servicos de salide.

Art. 277. O Centro de Parto Normal devera possuir os se-
guintes equipamentos minimos:

| - mesa para exame ginecol égico;

Il - berco comum;

Il - mesa auxiliar;

IV - cama de PPP;

V - cadeira para acompanhante;

VI - mesa de cabeceira;

VIl - fita métrica;

VIII - escadinha de dois lances,

IX - duas cadeiras;

X - estetoscopio de Pinard;

X1 - estetoscopio clinico;

XII - esfignomandmetro;

Xl - material de exames;

XIV - amnioscopio;

XV - sonar;

XVI - cardiotocografo;

XVII -aspirador de secreces,

XVIII - bergo agquecido;

XIX - fonte de oxigénio;

XX - baldo autoinflavel com reservatério de oxigénio e va-
vula de seguranca;

XXI - méscaras para neonatos,

XXII - laringoscopio;

XXIII - 2 (duas) laminas de laringoscopio retas (n° O e
1);

XXIV - cénulas orotraqueais;

XXV - extensdes de borracha;

XXVI - oximetro de pulso;



XXVII - sonda de aspiracdo traqueal;

XXVIII - incubadora de transporte;

XXIX - fonte de oxigénio na viatura; e

XXX - ambulncia

Art. 278. Os recursos humanos necessarios ao funcionamento
do CPN, sdo:

| - equipe minima constituida por 1 (um) enfermeiro, com
especialidade em obstetricia, 1 (um) auxiliar de enfermagem, 1 (um)
auxiliar de servicos gerais e 1 (um) motorista de ambulancia;

Il - o CPN podera contar com equipe complementar, com-
posta por 1 (um) médico pediatra ou neonatologista e 1 (um) médico
obstetra; e

Il - a parteira tradicional podera atuar no Centro de Parto
Normal no qual as especificidades regionais e culturais sgjam de-
terminantes para 0 acesso aos servigos de salide.

Art. 279. Para fins de remuneragdo das atividades desen-
volvidas pelo Centro de Parto Normal, ficaréo incluidos na Tabela do
Sistema de Informagdes Hospitalares - SIH/SUS os seguintes Grupos
de Procedimentos e procedimentos:

| - 35.100.10-9 - Cirurgia Obstétrica X;

Il - 35.086.01-7 - Assisténcia ao periodo premonitério e ao
parto normal sem distocia em Centro de Parto Normal;

TOTAL | PONTO | ANEST | PERM |
19478 | 0000 | 0000 | 02 |

[ s [ sp [ sADT |
[ 18753 | o000 | 725 |

11l - 35.100-11-7 - Cirurgia Obstétrica XI; e

IV - 35.087.01-3 - Assisténcia ao periodo premonitério e a0
parto norma sem distocia em Centro de Parto Normal com atencéo
a0 RN na sala de parto realizado por pediatra ou neonatologista.

TOTAL | PONTO | ANEST | PERM |
20788 | 0000 | 0000 | 02 |

[ s [ sp [ sADT |
[ 20063 | 000 | 725 |

Art. 280. Nenhum Centro de Parto Normal podera funcionar
sem estar devidamente licenciado pela autoridade sanitéria compe-
tente do Estado ou do Municipio, atendendo aos requisitos constantes
deste Regulamento e da legislag@o pertinente.

Art. 281. A construgdo, a reforma ou a ampliagdo na es-
trutura fisica do Centro de Parto Normal devem ser precedidas de
aprovagdo do projeto junto a autoridade sanitéria local.

Parégrafo Unico. As unidades que preencherem os requisitos
constantes desta Segéo passaréo a dispor das condigBes necessarias
para se integrar ao Sistema Unico de Salde, como Centro de Parto
Normal, e receber a remuneracéo referente aos procedimentos de que
trata art. 279 deste Regulamento.

Art. 282. As Secretarias Estaduais e as Municipais de Salde
deverdo encaminhar ao Ministério da Salde propostas de implantagéo
de Centros de Parto Normal inseridos nos sistemas locais de salde e
de acordo com as prioridades de organizagdo da assisténcia a gestagéo
e ao parto, no ambito dos sistemas de salde estaduais.

Art. 283. Cabe a0 gestor Estadua e/ou Municipa do SUS
redizar as vistorias e adotar as providéncias necessdrias a0 cadas-
tramento dos Centros de Parto Normal.

Art. 284. As Secretarias Estaduais e as Municipais de Salde,
com apoio técnico do Ministério da Salde, deverdo estabelecer ro-
tinas de acompanhamento, supervisdo e controle que garantam o
cumprimento dos objetivos dos Centros de Parto Norma em pro-
mover a humanizagdo e a qualidade do atendimento a mulher na
assisténcia ao parto.

Art. 285. O Programa de Humanizagdo no Pré-natal e Nas-
cimento, instituido no ambito do Sistema Unico de Salide, obedecera
a0 disposto neste Regulamento.

Parégrafo Unico. O Programa de que trata o caput deste
artigo seré executado de forma articulada pelo Ministério da Salide e
pelas Secretarias de Salde dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal e tem por objetivo o desenvolvimento de agGes de promogéo,
prevengdo e assisténcia a salide de gestantes e recém-nascidos, pro-
movendo a ampliagdo do acesso a essas ages, 0 incremento da
qualidade e da capacidade instalada da assisténcia obstétrica e neo-
natal, bem como sua organizagéo e regulagéo no ambito do Sistema
Unico de Salide.

Art. 286. Para estruturacdo do Programa de Humanizagéo no
Pré-natal e Nascimento deverdo ser observados os seguintes prin-
cipios e diretrizes:

| - toda gestante tem direito ao acesso a atendimento digno e
de qualldade no decorrer da gestagdo, do parto e do puerpério;

Il - toda gestante tem direito a0 acompanhamento pré-natal
adequado de acordo com os principios gerais e as condigdes es-
tabelecidas no Anexo XXXIV a este Regulamento;

111 - toda gestante tem direito de saber e de ter assegurado o
acesso a maternidade em que serd atendida no momento do parto;

IV - toda gestante tem direito a assisténcia ao parto e a0
puerpério e que essa assisténcia seja realizada de forma humanizada
e segura, de acordo com os principios gerais e as condigdes es-
tabelecidas no Anexo XXXIV a este Regulamento;

V - todo recém-nascido tem direito & adequada assisténcia
neonatal; e

VI - as autoridades sanitérias dos ambitos federal, estadual e
municipal so responséveis pela garantia dos direitos enunciados nos
incisos acima.

Art. 287. O Programa de Humanizacdo no Pré-Natal e Nas-
cimento devera ser constituido pelos seguintes componentes, regu-
lamentados em ato proprio do Ministério da Saide:

| - Componente | - Incentivo a Assisténcia Pré-Natal;

Il - Componente |l - Organizagdo, Regulacdo e Investimen-
tos na Assisténcia Obstétrica e Neonatal; e

Il - Componente Il - Nova Sistemética de Pagamento da
Assisténcia ao Parto.

§ 1° O Componente | - Incentivo a Assisténcia Pré-Natal,
tem o objetivo de estimular os Estados e os Municipios, de acordo
com os principios e critérios estabelecidos, a realizarem o acom-
panhamento pré-natal completo e o cadastramento das gestantes.

§ 2° O Componente Il - Organizag8o, Regulacdo e Inves
timentos na Assisténcia Obstétrica e Neonatal, terd dois componen-
tes:

&) criagdo de condigBes técnicas, financeiras e operacionais
que permitam o desenvolvimento de mecanismos destinados a or-
ganizagdo e a regulacdo da assisténcia obstétrica e neonatal por meio
do estabelecimento de protocolos de regulacdo, da estruturagdo de
Centrais de Regulacdo e estruturacdo de sistemas méveis de aten-
dimento pré e inter-hospitalares; e

b) financiamento do incremento da qualidade assistencial e
da capacidade instalada obstétrica e neonatal de hospitais publicos e
filantrépicos integrantes do Sistema Unico de Salide que prestem este
tipo de assisténcia e que cumpram os requisitos e criterios de ele-
gibilidade estabelecidos.

§ 3° O Componente |11 - a nova sistemética de pagamento da
assisténcia ao parto tem a finalidade de melhorar as condigdes do
custeio desta assisténcia nos hospitais cadastrados no Sistema de
InformacOes Hospitalares do Sistema Unico de Salide - SIH/SUS e
terd dois componentes:

a) dteracdo do valor e forma de remuneracdo da assisténcia
ao parto; e

b) pagamento de um adicional sobre o valor de que trata a
alinea "a" para agueles 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. Ser@ destinados recursos no montante de R$
567.038.000,00 (quinhentos e sessenta e sete milhdes e trinta e oito
mil reais) para 0 desenvolvimento dos componentes previstos no
Programa de Humanizagcd no Pré-Natal e Nascimento, cujas des-
pesas correrdo por conta das dotagdes consignadas as seguintes ati-
vidades: 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.

Parégrafo_unico. A composicdo do montante global de re-
cursos destinados a implementacéo do Programa, de que trata o caput
deste artigo, € a seguinte:

| - R$ 123.000.000,00 (cento e vinte e trés milhdes de reais)
anuais, oriundos do Orgamento do Ministério da Salide, destinados ao
custeio do Componente | - Incentivo a Assisténcia Pré-natal, adi-
cionais aos recursos ja despendidos nessa assisténcia;

Il - R$ 134.038.000,00 (cento e trinta e quatro milhdes e
trinta e oito mil reais) a ser investidos no primeiro ano de im-
plantagdo do Programa, sendo:

a) R$ 100.000.000,00 (cem milhdes de reais) oriundos do
Orcamento do Ministério da Salide e destinados ao Componente Il -
Organizagdo, 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 destina-
dos, dentro do Componente Il, & aquisicdo de equipamentos para
aparelhamento de unidades hospitalares cadastradas como referéncia
para gestagdo de dto risco e de UTIs neonatais; e

¢) R$ 310.000.000,00 (trezentos e dez milhGes de reais)
anuais, oriundos do Orgamento do Ministério da Salide, destinados ao
custeio do Componente 111 - Nova Sistemdtica de Pagamento da
Assisténcia Obstétrica e Neonatal, adicionais aos recursos ja des-
pendidos nessa assisténcia.

Art. 289. A cada nivel de gestdio do Sistema Unico de Salide,
caberd as seguintes atribuigdes para implementagdo do Programa de
Humanizacdo no Pré-Natal e Nascimento:

| - sdo atribuigdes do Ministério da Salde:

a) articular com Estados, Municipios e Distrito Federal a
implantagdo do Programa e estabelecer mecanismos de controle, ava-
liagdo e acompanhamento do processo;

b) assessorar os Estados, os Municipios e o Distrito Federal
na elaboragdo dos respectivos Programas Estaduais de Humanizagéo
no Pré-Natal e Nascimento, na estruturacdo das Centrais de Re-
gulagdo Obstétrica e Neonatal e na implantagdo dos sistemas méveis
de atendimento;

c) estabelecer normas técnicas e critérios de elegibilidade
para inclusdo no Programa;

d) alocar recursos destinados ao cofinanciamento dos com-
ponentes integrantes do Programa;

Il - sdo atribuicdes das Secretarias de Salde dos Estados e
do Distrito Federal:

elaborar, em articulagdo com as respectivas Secretarias
Municipais de Salde e como condi¢go indispensavel a implantacdo
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 Atengdo Bésica, 0 apoio laboratorial, a atengdo ambulatorial
especidlizada e a assisténcia hospitalar obstétrica e neonatal, expli-
citando as unidades de referéncia para o diagnostico, a atencdo am-
bulatorial a gestagdo de alto risco e a assisténcia ao parto de baixo e
alto risco;

b) coordenar e executar, em articulagdo com as Secretarias
Municipais de Salide, a programacao fisica e financeira da assisténcia
obstétrica e neonatal;

C) estruturar e garantir o funcionamento das Centrais Es-
taduais de Regulagdo Obstétrica e Neonatal;

d) assessorar os Municipios na estruturagdo das respectivas
Centrais Municipais de Regulacdo Obstétrica e Neonatal e na im-
plantag@o dos sistemas moveis de atendimento;

€) assessorar 0s Municipios no processo de implementacéo
do Programa e dos respectivos componentes e no desenvolvimento de
mecanismos destinados a seu controle, avaliagdo e acompanhamen-
to;

f) aocar, complementarmente, recursos financeiros proprios
para 0 desenvolvimento do Programa;

g) monitorar o desempenho do respectivo programa e os
resultados alcangados, mediante o acompanhamento de indicadores de
morbimortalidade materna e neonatal, no &mbito estadual;

h) manter atualizados os bancos de dados que estejam sob
sua responsabilidade - Sistema de InformagBes sobre Mortalidade -
SIM, Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos - SINASC, e
Sistema de Informagdo de Procedimentos de Alta Complexidade -
SIPAC;

Il - sfo atribui¢des das Secretarias Municipais de Salde:

a) participar da elaboragdo do Programa Estadual de Hu-
manizacdo no Pré-Natal e Nascimento;

b) estruturar e garantir o funcionamento da Central Mu-
nicipal de Regulac@o 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
préprio territério e realizar o cadastro de suas gestantes;

€) identificar laboratérios e garantir a realizacdo dos exames
bésicos e 0 acesso aos exames de seguimento do pré-natal, em seu
préprio territério ou em outro Municipio, mediante programacéo re-
gional;

f) estabelecer a referéncia para a assisténcia ambulatorial e
hospitalar & gestante de ato risco, em seu proprio territério ou em
outro Municipio, mediante programacéo regional;

g) aocar, complementarmente, recursos financeiros préprios
para o desenvolvimento do Programa;

h) monitorar 0 desempenho do respectivo programa e 0s
resultados al cangados mediante o acompanhamento de indicadores de
morbimortalidade materna e neonatal, no ambito municipal; e

i) manter atualizados os bancos de dados que estejam sob
sua responsabilidade - SIM, SINASC, SIPAC.

Art. 290. O Projeto Nascer-Maternidades, instituido no am-
bito do SUS, obedecera ao disposto neste Regulamento.

§ 1° Os objetivos gerais do Projeto de que trata o caput deste
artigo sdo:

| - reduzir a transmisséo vertical do HIV; e

Il - reduzir a morbimortalidade associada a sifilis congé-
nita

8§ 2° Os objetivos especificos do Projeto sdo:

| - estabelecer, mediante a testagem para o HIV no periodo
pré-parto imediato, e com consentimento informado da gestante apés
aconselhamento, o status sorolégico de 100% (cem por cento) das
pargljrientes gue ndo tenham realizado essa testagem durante o pré-
natal;

Il - garantir medidas profiléticas de transmissdo vertical do
HIV para 100% (cem por cento) das parturientes HIV positivas de-
tectadas e seus recém-natos;

I - garantir o seguimento especializado das puérperas HIV
positivas e de seus recém-natos;

IV - testar para a sifilis 100% (cem por cento) das par-
turientes 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 promogéo ade-
quada de seu desenvolvimento pondero-estatural; e

VIl - implementar rotinas de melhoria do atendimento a
parturiente/puérpera e seus recém-nascidos, fortalecendo o Programa
de Humanizagdo do Pré-Natal e Nascimento.

Art. 291. O Projeto Nascer-Maternidades serd desenvolvido
de forma articulada pelo Ministério da Salde, pelas Secretarias de
Salde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e pelas
maternidades integrantes do Sistema Unico de Salide.

§ 1° No nivel nacional, o Projeto sera coordenado pela Se-
cretaria de Vigilancia em Satide gue, para 0 gerenciamento dos tra-
balhos, devera envolver a Coordenacdo Nacional de DST e Aids, a
Area Técnica de Salde da Mulher, a Area Técnica da Salde da
Crianca, 0 Departamento de Atencdo Bésica e a Coordenagao-Geral
da Politica Nacional de Alimentagdo e Nutrigao.

§ 2° No nivel regional, a Coordenacdo do Projeto cabera as
Secretarias de Salide dos Estados e do Distrito Federa e, no nivel
local, as Secretarias Municipais de Salde, devendo cada uma delas
designar o respectivo coordenador escolhido entre os correspondentes
estaduais e municipais dos Programas referidos no paragrafo an-
terior.

§ 3° O Projeto devera ser desenvolvido observando-se as
diretrizes do Programa de Humanizacéo do Pré-Natal e Nascimento -

PHPN e da Norma Operacional de Assisténcia a Salde - NOAS
01/2002, prevista na Segéo | do Capitulo | deste Regulamento.

Art. 292. As maternidades integrantes do Sistema Unico de
Salde deverdo realizar as seguintes atividades previstas no Projeto
Nascer-Maternidades:

| - testes laboratoriais para deteccdo da infecgdo pelo HIV
(teste répido);

Il - testes para sifilis (micro-hemaglutinacéo);

111 - administracdo de inibidor de lactagdo (quando indicado);
e

IV - profilaxia da transmissdo vertical do HIV em gestantes
com diagndstico positivo para infecgdo pelo HIV.

§ 1° A testagem para o HIV sera realizada naquelas par-
turientes que, ndo tendo realizado essa testagem durante o pré-natal,
autorizem sua realizacdo apds aconselhamento pela equipe de salde,
devendo o aconselhamento pré e pos teste ser realizado por pro-
fissionais da érea de salde que tenham recebido capacitacdo es-
pecifica para essa atividade.



§ 2° A execucdo do teste répido para a infeccdo pelo HIV
devera ocorrer utilizando-se o algoritmo constante do Anexo XXXV
a este Regulamento, por profissionais de salde e que tenham recebido
capacitacdo especifica para essa atividade.

§ 3° A execucdo do conjunto de procedimentos estabel ecidos
para profilaxia da transmisséo vertical do HIV, incluindo a inibicdo
temporéria ou definitiva da lactag8o, devera ser realizada por médicos
ou enfermeiros, devendo sempre ser baseada no consentimento livre e
esclarecido da puérpera.

8§ 4° A aplicagdo das rotinas de profilaxia da transmissdo
vertical do HIV devera ocorrer conforme as normas do Ministério da
Salide.

§ 5° A aplicagdo das rotinas de diagndstico e tratamento da
sifilis materna e da sifilis congénita devera ocorrer conforme as nor-
mas do Ministério da Salde.

8§ 6° A aplicagdo das rotinas de melhoria da qualidade da
assisténcia a parturiente, puérpera e seus recém-nascidos, deverd
ocorrer de acordo com as normas do Ministério da Salde.

Art. 293. Para dar inicio ao desenvolvimento das atividades
previstas no Projeto Nascer-Maternidades, o Ministério da Satde tor-
nara disponiveis as maternidades previamente identificadas, pelo pe-
riodo de 6 (seis) meses, 0s seguintes insumos:

| - testes laboratoriais para deteccdo da infecc@o pelo HIV
(teste rapido);

Il - testes para sifilis (micro-hemaglutinacéo);

Il - anti-retrovirais;

V- inibidor de lactagdo; e

V - férmula infantil.

§ 1° A aguisicdo dos insumos sera efetuada segundo a es-
timativa do nimero de partos realizados nas maternidades, na pre-
valéncia do HIV, na cobertura de testagem anti-HIV por unidade
federada e no nimero de maternidades identificadas e cadastradas
pelos Estados para fazerem parte do Projeto nesta primeira etapa.

§ 2° A Secretaria-Executiva, por meio da Diretoria de Pro-
gramas Estratégicos em Sallde, para a implantagdo dos seis primeiros
meses do Projeto, conforme o estabelecido no caput deste artigo,
realizara os procedimentos necess&rios a aquisicdo dos insumos lis-
tados nos incisos I, 11, 11l e V.

§ 3° A Coordenagdo Nacional de DST/Aids se responsa-
bilizard pela distribuico desses insumos as Coordenagtes Estaduais
de DST/Aids, e estas as maternidades identificadas.

§ 4° Findo o perfodo definido no caput deste artigo, a to-
talidade das maternidades integrantes do Sistema Unico de Salde,
desde que possuindo condicBes técnicas para tal, devera realizar os
procedimentos relacionados nos incisos |, Il e Ill do art. 292, de-
vendo, para tanto, custear essas atividades pela cobranga dos res-
pectivos procedimentos constantes da tabela de procedimentos do
Sistema de Informagdes Hospitalares do Sistema Unico de Salde -
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 sistemética de aguisicdo do insumo e sua distribuicéo
aos servigos de salide.

Art. 294. A Secretaria de Atengdo a Salide devera adotar as
medidas necessé&rias a inclusdo dos testes laboratoriais para deteccéo
da infeccdo pelo HIV (teste rapido), testes para sifilis (micro-he-
maglutinagéo) e inibidor de lactaco na Tabela de Procedimentos do
Sistema de InformagBes Hospitalares do Sistema Unico de Salde -
SIH/SUS.

Art. 295. Os recursos orcamentdrios, destinados ao Projeto
Nascer-Maternidades, correrdo por conta do orgamento do Ministério
da Salde, devendo onerar os seguintes Programas de Trabalho:

| - 10.303.0005.4368 - Atendimento a Populagdo com me-
dicamentos e insumos estratégicos;

I - 10.302.0023.4306 - Atendimento Ambulatorial, Emer-
gencial e Hospitalar em Regime de Gestéo Plena do Sistema Unico
de Saide;

111 - 10.302.0023.4307 - Atendimento Ambulatorial, Emer-
gencial e Hospitalar prestado pela Rede Cadastrada do Sistema Unico
de Salde;

1V - 10.303.0003.4327 - Diagndstico e Acompanhamento em
Doengas Sexuamente Transmissiveis - DST, Virus da Imunodefi-
ciéncia Humana e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida -
HIV/Aids nos Laboratérios da Rede Publica;

V - 10.303.0003.4370 - Atendimento a populagdo com me-
dicamentos para tratamento dos portadores da sindrome da imuno-
deficiéncia adquirida - Aids - e das doencas sexualmente transmis-
siveis - DST; e

VI - 10.305.0003.3954 - Promog&o de préticas seguras sobre
prevencdo e controle das doengas sexualmente transmissiveis - DST,
do virus da imunodeficiéncia humana - HIV e da sindrome da imu-
nodeficiéncia adquirida (Aids).

Art. 296. As Normas Bésicas para a implantagéo do sistema
"Alojamento Conjunto”, estdo aprovadas no Anexo XXXVI a este
Regulamento.

Parégrafo Unico. O "Alojamento Conjunto” de que trata o
caput deste artigo € um sistema hospitalar em que o recém-nascido
sadio, logo ap6s o0 hascimento, permanece ao lado da mae 24 (vinte e
quatro) horas por dia, num mesmo ambiente, até a alta hospitalar, de
forma a possibilitar a prestacdo de todos os cuidados assistenciais,
bem como a orientagdo a mée sobre a salde do bindmio méae/filho.

Subsecéo 11

Da Mortalidade Materna

Art. 297. O 6bito materno tem de ser considerado evento de
notificacdo compulsoria para a investigagdo dos fatores determinantes
e as possiveis causas desses 6hitos, assm como para a adogéo de
medidas que possam evitar novas mortes maternas.

§ 1° E considerado dbito materno aquele sofrido por uma
mulher durante a gestagdo ou até 42 (quarenta e dois) dias apds o
término da gestag&o, independentemente da duragdo ou da localizagdo
da gravidez, causado por qualquer fator relacionado ou agravado pela
gravidez ou por medidas tomadas em relagdo a ela.

§ 2° O instrumento para notificagdo compulséria de que trata
0 caput deste artigo é a declarac@o de 6bito, que deve seguir o fluxo
estabelecido nos arts. 10, 11, 12 e 13 da Segdo |11 da Portaria n® 474,
de 31 de agosto de 2000, da Fundagdo Nacional de Salde, que
regulamenta o Sistema de Informagtes sobre Mortalidade - SIM.

Art. 298. Tem de ser obrigatéria a investigacéo, por parte de
todos os Municipios, dos 6bitos de mulheres em idade fértil cujas
causas possam ocultar o 6bito materno.

§ 1° A referida investigag8o deverd ser iniciada, no méximo,
30 (trinta) dias apds a ocorréncia do 6hito.

§ 2° Em caso de o6bito cujas informagOes registradas na
Declaragdo de Obito - DO ndo permitiram, inicialmente, a classi-
ficagdo como morte materna, mas que, apos a investigagdo, com-
provou-se tratar de 6bito dessa natureza, as Secretarias Estaduais e as
Municipais de Salide, de acordo com suas competéncias, devem in-
corporar as novas causas ao banco de dados do SIM.

Art. 299. O Centro Nacional de Epidemiologia- CENEPI, da
Fundacdo Nacional de Salde, em conjunto com a Area Técnica de
Salde da Mulher, do Departamento de AcOes Programéticas Estra-
tégicas, do Ministério da Salide, definird 0s mecanismos para a ope-
racionalizagdo do disposto neste Regulamento.

Subseggo 11

Da Violéncia contra a Mulher

Art. 300. O servico de notificagdo compulsodria 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 epidemioldgicos definidos.

§ 2° Os servigos de que trata o caput deste artigo serdo
monitorados e avaliados pela Secretaria de Vigilancia em Saide/M S,
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 sera utilizada em
todo o territério nacional.

Art. 302. A notificagdo compulsoria de violéncia contra a
mulher seguird o seguinte fluxo:

| - o preenchimento ocorrerd na unidade de salde onde foi
atendida a vitima,

Il - a Ficha de Notificagdo é remetida ao Servico de Vi-
gilancia Epidemiologica ou servigo correlato da respectiva Secretaria
Municipal de Saide, onde os dados serdo inseridos em aplicativo
préprio; e

11l - as informagdes consolidadas serdo encaminhadas a Se-
cretaria de Estado de Salde e, posteriormente, & Secretaria de Vi-
gilancia em Salde/MS.

Art. 303. A Secretaria de Vigilancia em Salde, em conjunto
com a Secretaria de Atencdo a Salde, definira as diretrizes e os
mecanismos de operacionalizagdo dos servigos.

Art. 304. Delega-se competéncia ao Secretério de Vigilancia
em Salde para editar, quando necessdrio, normas regulamentadoras
sobre a violéncia contra a mulher, em conformidade ao disposto nesta
Secdo do Regulamento.

Subsegdo 1V

Da Reproducéo Humana Assistida

Art. 305. A Politica Nacional de Ateng&o Integral em Re-
produgdo Humana Assistida, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, serd implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestéo.

Art. 306. A Politica Nacional de Atencdo Integra em Re-
producdo Humana Assistida sera implantada de forma articulada entre
0 Ministério da Salde, as Secretarias de Estado de Salde e as Se-
cretarias Municipais de Salde, permitindo:

| - organizar uma linha de cuidados integrais (promogao,
prevencdo, tratamento e reabilitacdo) que perpasse todos os niveis de
atencdo, promovendo, dessa forma, a aten¢éo por intermédio de equi-
pe multiprofissional, com atuag&o interdisciplinar;

Il - identificar os determinantes e os condicionantes dos
principais problemas de infertilidade em casais em sua vida fértil, e
desenvolver agdes transitdrias de responsabilidade publica, sem ex-
cluir as responsabilidades de toda a sociedade;

111 - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento,
0 monitoramento e a avaliagdo dos servigos que realizam os pro-
cedimentos e as técnicas de reproducdo humana assistida, necessarios
a viabilizacdo da concepgdo tanto para casais com infertilidade como
para aqueles que se beneficiem desses recursos para o controle da
transmissdo vertical e/ou horizontal de doencas;

1V - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que
visem ao estudo do custo-efetividade, eficéacia e qualidade, bem como
aincorporacao tecnol égica na area da reprodugdo humana assistida no
Brasil;

V - promover intercAmbio com outros subsistemas de in-
formages setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemen-
te a producdo de dados e garantindo a democratizagdo das infor-
macoes; e

VI - qualificar a assisténcia e promover a educacdo per-
manente dos profissionais de salide envolvidos com a implantagdo e
a implementagdo da Politica de Atencdo Integra em Reproducéo
Humana Assistida, em conformidade com os principios da integra-
lidade e da Politica Nacional de Humanizag&o - PNH.

Art. 307. A Politica Nacional de Atencdo Integra em Re-
produgdo Humana Assistida, de que trata o art. 1° deste Regulamento,
devera ser constituida a partir dos seguintes componentes funda-
mentais:

| - Atencdo Basica: é a porta de entrada para a identificagdo
do casal infértil e na qual devem ser realizados a anamnese, o exame
clinico-ginecol 6gico e um elenco de exames complementares de diag-
nosticos basicos, afastando-se patologias, fatores concomitantes e
qualquer situagdo que interfira numa futura gestacdo e que ponha em
risco a vida da mulher ou do feto;

I - Média Complexidade: os servicos de referéncia de Média
Complexidade estardo habilitados a atender aos casos encaminhados
pela Atencdo Bésica, realizando acompanhamento psicossocial e os
demais procedimentos do elenco desse nivel de atencéo, e aos quais
é facultativa e desgjavel a redlizagdo de todos os procedimentos
diagnosticos e terapéuticos relativos a reprodugdo humana assistida, a
excegdo dos relacionados a fertilizagdo in vitro; e

Il - 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 fertilizagdo in
vitro e a inseminagdo artificial.

§ 1° A rede de atencdo de Média e Alta Complexidade sera
composta por:

a) servicos 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 Regionalizacdo - PDR de
cada unidade federada e segundo os principios e diretrizes de uni-
versalidade, equidade, regionalizagdo, hierarquizacdo e integraidade
da atengdo a salide.

Art. 308. A regulamentacdo suplementar e complementar do
disposto neste Regulamento ficard4 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 avaliagdo das
acOes de atencdo em reproducdo humana assistida serdo de com-
peténcia das trés esferas de governo.

§ 2° Os componentes do caput deste artigo deverdo ser re-
gulados por protocolos de conduta, de referéncia e de contrarre-
feréncia em todos os niveis de atencdo que permitam o aprimo-
ramento da ateng&o, da regulagdo, do controle e da avaliagéo.

Art. 309. A capacitagao e a educacdo permanente das equi-
pes de salde de todos os ambitos da atencdo, envolvendo os pro-
fissionais de nivel superior e os de nivel técnico, deverdo ser rea-
lizadas de acordo com as diretrizes do SUS e alicergadas nos polos de
educacdo permanente em salde.

Art. 310. A Secretaria de Atencdo a Salde - SAS, iso-
ladamente ou em conjunto com outras Secretarias do Ministério da
Salde, devera adotar todas as providéncias necessérias a plena es-
truturagdo da Politica Nacional de Ateng&o Integral em Reprodugdo
Humana Assistida

Subsecdo V

Do Combate ap Céncer de Colo Uterino

Art. 311. O Programa Naciona de Combate ao Cancer de
Colo Uterino obedecera ao disposto neste Regulamento.

Art. 312. A Secretaria de Atengdo a Salde é o 6rgdo res-
ponsavel pela coordenagdo do Programa

Art. 313. A Secretaria de Atencdo a Salde regulamentara os
procedimentos necess&rios ao Programa.

g0 V

Da Salide do Neonatal, da Crianca e do Adolescente

Subsecdo |

Do Atendimento ao Neonatal

Art. 314. A Unidade de Cuidados Intermedidrios Neonatal,
instituida no ambito do SUS, tem por finalidade o atendimento ao
recém-nascido de médio risco.

Parégrafo Unico. Entende-se como Unidade de Cuidados In-
termediérios Neonatal a unidade destinada ao atendimento do recém-
nascido nas seguintes situagdes:

| - que apbs a ata da UTI necessite de observagdo nas
primeiras 24 (vinte e quatro) horas,

| - com desconforto respiratorio leve que ndo necessite de
assisténcia ventilatoria mecanica;

Il - que necessite de vendclise para infusdo de glicose,
eletrolitos, antibidticos e alimentacdo parenteral em transico;

IV - em fototerapia com niveis de bilirrubinas proximos aos
niveis de exsanguineotransfusio;

V - que necessite realizar procedimento de exsanguineo-
transfusdo;

VI - com peso superior a 1500 g e inferior a 2000 g que
necessite de observagdo nas primeiras 72 (setenta e duas) horas; e

VIl - submetido a cirurgia de médio porte, estavel.

Art. 315. As normas e critérios de incluséo da Unidade de
Cuidados Intermediérios Neonatal no SUS estdo estabelecidas na for-
ma do Anexo XXXVII a este Regulamento.

Art. 316. Cabe a0 gestor estadua €/ou municipa do SUS
definir e cadastrar as Unidades de Cuidados Intermediarios Neo-
natal

Parégrafo Unico. De acordo com o caput deste artigo, as
necessidades de assisténcia da localidade onde estdo inseridas e do
conjunto das agBes de salide no d&mbito dos Sistemas Estaduais de-
verao ser supridas apds aprovagdo pela Comissdo Intergestores Bi-
partite - CIB.

Art. 317. As unidades que preencherem os requisitos con-
tidos neste Regulamento passaréo a dispor das condigBes necessérias
para se integrar ao Sistema Unico de Sallde e receber a remuneragéo
pelos procedimentos readlizados, de acordo com os novos tetos fi-
nanceiros previstos pelo Ministério da Salide 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 &rea de Assisténcia Ambulatorial, de média e alta com-
plexidade, e Hospitalar, conforme distribuicdo constante do Anexo
XXXVIII, destinados ao custeio das Unidades de Cuidados Inter-
mediarios Neonatal objeto do art. 313 deste Regulamento.

Art. 319. As Secretarias Estaduais e os Municipais de Salde,
com apoio técnico do Ministério da Salde, deverdo estabelecer ro-
tinas 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
Salide, mediante ato conjunto, regulamentardo os procedimentos hos-
pitalares do SIH/SUS, para fins de remuneragéo da Unidade de Cui-
dados Intermediérios Neonatal.

Art. 321. O Programa Naciona de Triagem Neonatal -
PNTN, instituido no ambito do SUS, obedecerd ao disposto neste
Regulamento.

§ 1° O Programa Nacional de Triagem Neonatal devera ser
executado de forma articulada pelo Ministério da Salde e pelas Se-
cretarias de Salide dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
e tem por objetivo 0 desenvolvimento de agBes de triagem neonatal
em fase pré-sintomética, acompanhamento e tratamento das doengas
congénitas detectadas, inseridas no Programa todos os nascidos vivos,
promovendo o acesso, 0 incremento da qualidade e da capacidade
instalada dos laboratérios especializados e dos servicos de atendi-
mento, bem como organizar e regular o conjunto dessas acles de
salde.

§ 2° O Programa Nacional de Triagem Neonatal se ocupara
da triagem com deteccdo dos casos suspeitos, confirmagdo diagnds-
tica, acompanhamento e tratamento dos casos identificados nas se-
guintes doencas congénitas, de acordo com a respectiva Fase de
Implantagdo do Programa:

| - fenilcetondria;

I - hipotireoidismo congénito;

111 - doengas 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
variagdo 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 Implantagdo do Programa Nacional de Triagem
Neonatal possuira as seguintes fases.

| - Fase | - Fenilcetondria e Hipotireoidismo Congénito:
compreende a realizagdo de triagem neonatal para fenilcetondria e
hipotireoidismo congénito, com a deteccéo dos casos suspeitos, con-
firmagdo diagnéstica, acompanhamento e tratamento dos casos iden-
tificados, 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 or-
ganizar/cadastrar o(s) Servigo(s) Tipo | de Referéncia em Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas Congénitas que
garantam a realizag8o da triagem, a confirmag8o diagnéstica e ainda
0 adequado acompanhamento e tratamento dos pacientes triados;

Il - Fase Il - Fenilcetonuria e Hipotireoidismo Congénito +
Doengas Falciformes e outras Hemoglobinopatias: compreende a rea-
lizag&o de triagem neonatal para fenilcetonuria, hipotireoidismo con-
génito, doengas falciformes e outras hemoglobinopatias, com a de-
teccdo dos casos suspeitos, confirmacao diagndstica, acompanhamen-
to e tratamentos dos casos identificados, devendo os Estados e o
Distrito Federal garantir a execugdo de todas as etapas do processo, e
para tanto, utilizar a rede de coleta organizada/definida na Fase | e
organizar/cadastrar o(s) Servico(s) Tipo |l de Referéncia em Triagem
Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas que
garantam a realizagdo da triagem, a confirmagdo diagnéstica e ainda
0 adequado acompanhamento e tratamento dos pacientes triados; e

Il - Fase Il - Fenilcetondria, Hipotireoidismo Congénito,
Doengas Falciformes e outras Hemoglobinopatias + Fibrose Cistica:
compreende a redizacdo de triagem neonatal para fenilcetondria, hi-
potireoidismo congénito, doengas falciformes, outras hemoglobino-
patias e fibrose cistica com a detecgdo dos casos suspeitos, con-
firmagdo diagndstica, acompanhamento e tratamento dos casos iden-
tificados, devendo os Estados e o Distrito Federal garantir a execugdo
de todas as etapas do processo, e para tanto, utilizar a rede de coleta
organizada na Fase | e organizar/cadastrar o(s) Servigo(s) Tipo Il de
Referéncia em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de
Doengas Congénitas que garantam a realizacdo da triagem, a con-
firmagdo diagndstica e ainda o adequado acompanhamento e tra-
tamento dos pacientes triados.

Art. 323. As competéncias e atribuicdes relativas a implan-
tacdo/gestdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal de cada
nivel de gestdio do Sistema Unico de Salide estdo estabelecidas nos
termos do Anexo XXXIX a este Regulamento e em conformidade
com as respectivas condigBes de gestdo e a divisdo de responsa
bilidades definida na Norma Operacional de Assisténcia a Salde -
NOAS-SUS 01/2001, prevista na Segdo | do Capitulo | deste Re-
gulamento.

Art. 324. Os critérios a ser cumpridos pelos Estados e pelo
Distrito Federal para habilitacdo nas fases de Implantagdo do Pro-
grama Nacional de Triagem Neonatal definidas no art. 322 deste
Regulamento, estdo estabelecidos nos termos do Anexo XL.

Art. 325. As Secretarias de Salide dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, de acordo com seu nivel de responsa-
bilidade no Programa, deverdo organizar Redes Estaduais de Triagem
Neonatal que serdo integradas por:

| - Postos de Coleta; e

Il - Servigos de Referéncia em Triagem Neonatal/ Acom-
panhamento e Tratamento de Doengas Congénitas Tipo I, Il ou Ill;

§ 1° Compete aos Municipios a organizagdo/estruturagdol/ca-
dastramento de tantos postos de coleta quantos forem necessarios para
a adequada cobertura e acesso das respectivas populagdes, sendo
obrigatéria a implantagéo 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 orga-
nizagdo 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/estruturagdo/cadastramento de Servigo(s) de Referéncia
em Triagem Neonatal/Acompanhamento e Tratamento de Doengas
Congénitas, de acordo com a fase de implantagdo do Programa, res-
pectivamente de Tipos I, Il ou Ill, que estejam aptos a redizar a
triagem, a confirmac@o diagnéstica, o acompanhamento e o trata-
mento das doengas triadas na Fase de Implantagdo do Programa em
gue o Estado estiver, em conformidade com o estabelecido no Anexo
XLI a este Regulamento, sendo obrigatéria a implantagdo de pelo
menos 1 (um) Servico de Referéncia por Estado no tipo adequado a
sua fase de Implantagdo do Programa.

Art. 326. As Normas de Funcionamento e Cadastramento de
Postos de Coleta e de Servigos de Referéncia em Triagem Neo-
natal/Acompanhamento e Tratamento de Doencas Congénitas estéo
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, dever&o se habilitar, pelo menos, na Fase | de Implantacdo
do Programa.

Art. 328. Fica excluida da Tabela do Sistema de Informactes
Ambulatoriais - SIA/SUS, a contar da competéncia setembro/2001, o
procedimento de codigo 11.052.11-2 - Teste de Triagem Neonatal
(TSH e Fenilaanina).

Art. 329. Fica incluida na Tabela do Sistema de InformagGes
Ambulatoriais - SIA/SUS, a contar da competéncia setembro/2001, os
seguintes procedimentos:

§ 1° A Secretaria de Atengdo a Salde - SAS definira, em ato
préprio, os servigos/classificacdo a que estardo vinculados os pro-
cedimentos ora incluidos, suas compatibilidades, instrucdes de rea-
lizacdo e cobranga bem como outras orientagGes necessérias a sua
plena implementacao.

§ 2° Os procedimentos ora incluidos somente poderdo ser
realizados/cobrados por agueles servigos habilitados para tal, de acor-
do com a Fase de Implantagéo do Programa em que o Estado estiver,
em conformidade com as normas complementares a este Regula-
mento, a ser publicadas em ato da Secretaria de Atengo a Salde -
SAS.

Art. 330. Os recursos financeiros a ser destinados ao fi-
nanciamento das atividades estabelecidas neste Regulamento, no
montante de R$ 35.000.000,00 (trinta e cinco milhdes de reais), R$
11.000.000,00 (onze milhdes de reais) correspondem a recursos adi-
cionais aos atualmente despendidos na Triagem Neonatal.

§ 1° Os recursos adicionais de que trata o caput deste artigo
serdo disponibilizados pelo Fundo de AcOes Estratégicas e Com-
pensacdo - FAEC, e que sua incorporagdo aos tetos financeiros dos
Estados ocorrerd na medida em que estes se habilitarem nas res-
pectivas Fases de Implantagdo do Programa Nacional de Triagem
Neonatal, em conformidade com o estabelecido neste Regulamento.

§ 2° Os recursos orcamentérios de que trata este Regula-
mento ocorrerdo por conta do orcamento do Ministério da Salide,
devendo onerar os Programas de Trabaho:

1- 10.302.0023.4306 - Atendimento Ambulatorial, Emergen-
cia e Hospitalar em regime de Gestéo Plena do Sistema Unico de
Salde - SUS; e

Il - 10.302.0023.4307 - Atendimento Ambulatorial, Emer-
gencia e Hospitalar prestado pela Rede Cadastrada no Sistema Unico
de Saide - SUS.

Art. 331. A Secretaria de Atencdo a Salde tera que elaborar
e publicar o Manual de Normas Técnicas e Rotinas Operacionais do
Programa Nacional de Triagem Neonatal e adotar as demais medidas
necessérias ao fiel cumprimento do disposto neste Regulamento, de-
finindo, se for o caso, a inclusdo/alteragdo de procedimentos/me-
dicamentos nas Tabelas do SIA/SUS e SIH/SUS, pertinentes a ade-
quada assisténcia aos pacientes, determinagdo extensiva as dispo-
sices constantes deste Regulamento.

Art. 332. A Norma de Orientago para a Implantagdo do
Método Canguru, destinado a promover a aten¢do humanizada ao
recém-nascido de baixo peso, estd aprovada nos termos do Anexo
XLII a este Regulamento.

§ 1° O Método Canguru, de que trata 0 caput deste artigo, €
um modelo de assisténcia perinatal voltado para o cuidado huma-
nizado que reline estratégias de intervengdo biopsicossocial que per-
mite uma maior participagdo dos pais e da familia nos cuidados
neonatais.

§ 2° A posi¢8o canguru consiste em manter o recém-nascido
de baixo peso, em contato pele-a-pele, na posicdo vertical junto ao
peito dos pais ou de outros familiares, de maneira orientada, segura e
acompanhada de suporte assistencial por uma equipe de salide ade-
quadamente treinada.

Subseggo |1

Dos Maus-Tratos contra Criangas e Adolescentes

Art. 333. Os responsaveis técnicos de todas as entidades de
salde integrantes ou participantes, a qualquer titulo, do Sistema Uni-
co de Salde - SUS deverdo comunicar aos Conselhos Tutelares ou
Juizado de Menores da localidade todo caso de suspeita ou con-
firmacdo de maus-tratos contra criangas e adolescentes, por elas aten-
didos.

Art. 334. A comunicac@o de que trata o art. 333 deste Re-
gulamento devera ser feita mediante a utilizagdo de formulario pré-
prio, constante do Anexo XLIII, observadas as instrugdes e as cau-
telas nele indicadas para seu preenchimento.

Parégrafo Unico. O formul&rio de que trata o caput deste
artigo deverd 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 Prontuério do paciente atendido,
para os encaminhamentos necessarios ao Servigo.

Subseczo 111

Do Programa Salide do Adolescente

Art. 335. O Programa Salde do Adolescente - PROSAD
fundamenta-se numa politica de promogdo de saiide, de identificagéo
dos grupos de risco, deteccdo precoce dos agravos e tratamentos
adequados e reabilitacio, respeitadas as diretrizes do Sistema Unico
de Salde, estabelecidos na Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil.

Subsegéo IV

Da Salide dos Adolescentes em Conflito com a Lei

Art. 336. As diretrizes para a implantagdo e implementac&o
da atencdo a salde dos adolescentes em conflito com a lei com
medida sécio-educativa a ser cumprida, em regime de internagdo e
internagdo provisdria, em unidades masculinas e femininas, obede-
cerdo ao disposto neste Regulamento.

§ 1° As agles e 0s servigos decorrentes das diretrizes es-
tabelecidas neste Regulamento terdo por finalidade promover a salde
dos adolescentes, a que se refere o caput deste artigo, oferecendo uma
abordagem educativa, integral, humanizada e de qualidade.

§ 2° Para 0 alcance dessa finalidade, sdo estabelecidas as
seguintes prioridades:

| - implantagdo de estratégias de promogado da salde, com o
objetivo de promover ambiéncia saudavel, estimular a autonomia, e
desenvolver agdes socioeducativas, atividades corporais e de melhoria
das relagBes interpessoais, bem como o fortalecimento de redes de
apoio aos adolescentes e suas familias;

Il - implantacdo de agdes de prevencdo e cuidados espe-
cificos, com prioridade para o desenvolvimento integral da adoles-
céncia, em particular, a salde mental, a atengdo aos agravos psi-
cossociais, a atengdo aos agravos associados ao uso de dcool e outras
drogas, sob a perspectiva da redugdo de danos, a salde sexua e a
salde reprodutiva, a atencdo as DST/HIV/Aids e as hepatites e a
atencdo aos adolescentes com deficiéncias;

111 - implementacdo de medidas de protegéo especifica, como
a distribuicdo de preservativos e a vacinagdo contra a hepdtite, a
influenza, o tétano, a rubéola e a outras doengas, de acordo com as
padronizactes da Secretaria de Vigilancia em Salde;

IV - garantia de acesso dos adolescentes a que se refere o
caput deste artigo em todos os niveis de aten¢do a salide, por meio de
referéncia e contrarreferéncia, que deverdo estar incluidas na Pro-
gramag8o Pactuada Integrada - PPl estadual, mediante negociacdo nas
Comissdes Intergestores Bipartites - CIB;

V - educagdo permanente, tanto das equipes de salide e dos
profissionais das unidades de internagdo e internacdo provisoria,
quanto dos profissionais que atuam nas unidades de salde de re-
feréncia voltadas as especificidades de salide dessa popul agéo;

VI - garantia da inclusdo, nos Sistemas de Informago de
Salde do SUS, de dados e indicadores de salde da populagdo de
adolescentes em regime de internagdo e internagdo provisoria; e

VIl - reforma e a aquisicdo de equipamentos para as uni-
dades de internacdo e internagdo provisoria, visando a0 estabele-
cimento de unidade de salide que atenda as necessidades da Atencdo
Bésica, assim como a adequagdo do espaco fisico de todas as uni-
dades as exigéncias do Estatuto da Crianca e do Adolescente e as
Resolugdes do Conselho Nacional dos Direitos da Crianca e do Ado-
lescente, garantindo condigdes de salubridade e area de lazer.

Art. 337. Em cada unidade da Federagdo, as Secretarias de
Salde do Estado, do Distrito Federal e dos Municipios-Sede das
unidades de internagdo e internacdo provisdria, em conjunto com a
secretaria gestora do sistema socio-educativo; deverdo formular um
Plano Operativo Estadual, conforme as normas a ser estabel ecidas por
meio de ato especifico do Ministério da Salide.

§ 1° A gestéo e a geréncia das agOes e servicos de salde
constantes do Plano Operativo Estadual serdo pactuadas, no ambito
de cada unidade federada, entre o gestor estadual de salide, o gestor
do sistema sbcioeducativo e 0s gestores municipais de salde, res-
peitadas as condicOes de gestéo.

§ 20 O forum de pactuagéo entre as Secretarias de Salde do
Estado e dos Municipios-Sede ser4d a Comisséo Intergestores Bi-
partite.

§ 3° Os Planos Operativos Estaduais deverdo ser submetidos
a aprovagdo do respectivo Conselho Estadual de Salide e do Conselho
dos Direitos da Crianca e do Adolescente.

§ 4° Nos casos em que as Secretarias Municipais de Salde
assumirem a gestdo e/ou a geréncia das agles e servigos de salde,
devera constar do Plano Operativo Estadual a aprovagdo dos Con-
selhos Municipais de Salide e dos Conselhos Municipais dos Direitos
da Crianca e do Adolescente.



Art. 338. Para a implementagéo das agbes, o Ministério da
Salde, a Secretaria Especial dos Direitos Humanos, a Secretaria Es-
pecia de Politicas para as Mulheres, as Secretarias Estaduais de
Salde, as secretarias gestoras do sistema socioeducativo e as Se-
cretarias Municipais de Salde poderdo estabelecer parcerias, acordos
e convénios com entidades privadas sem fins lucrativos, bem como
com organizagbes ndo-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 Crianca e do Adolescente, e que detenham experiéncia de trabalho
com adolescentes, em conflito com a lei.

Parégrafo Unico. As parcerias, os acordos, 0s convénios ou
outros mecanismos de cooperacdo de que trata o caput deste artigo
deverdo ter um cardter de complementaridade.

Art. 339. O incentivo para a atencéo a salide de adolescentes
em regime de internacgo e internacdo provisoria, a ser financiado pelo
Ministério da Salde, tem o objetivo de complementar o financia-
mento das acOes de atencdo integral & salide dessa popul agéo.

Paragrafo Unico. Os recursos do Ministério da Salde serdo
repassados do Fundo Nacional de Salde aos Fundos Estaduais e€/ou
aos Municipais de Salide, de acordo com a pactuacdo estabelecida no
ambito de cada unidade federada.

Art. 340. Compete a Secretaria Especial dos Direitos Hu-
manos alocar recursos para o financiamento da adequacdo do espaco
fisico referida no inciso VIl do § 2° do art. 336 deste Regulamento,
da reforma e/ou construgdo de unidades de salde e aquisicdo de
equipamentos, nas unidades de internacdo e internagdo provisoria do
sistema socioeducativo.

Art. 341. Compete a Secretaria Especial de Politicas para as
Mulheres alocar recursos para o financiamento da capacitacdo, em
género, dos adolescentes e dos profissionais envolvidos no atendi-
mento aos adolescentes em regime de internacdo e internagéo pro-
visbria

Art. 342. O processo de educacao permanente das equipes de
salde e dos profissionais das unidades de internacdo e internacdo
provisoria sera cofinanciado pela Secretaria Especia dos Direitos
Humanos pela Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres e
pelo Ministério da Salde.

Art. 343. A adesfo e a habilitagdo das unidades federadas as
diretrizes de implantagdo e implementacdo da atencdo a salde dos
adolescentes, a que se refere o art. 336 deste Regulamento, dar-se-a
mediante a apresentacdo do Plano Operativo Estadual, conjuntamente
pela Secretaria Estadual de Salde, Secretaria Municipal de Salde e
secretaria gestora do sistema socioeducativo.

§ 1° No Plano Operativo Estadual deverdo estar contem-
plados os planos municipais de atencdo a salide dos adolescentes em
regime de internagdo e internagdo provisoria, conforme estabelece o
art. 337 deste Regulamento, exceto nos casos em gue a Secretaria
Estadual de Salde assuma a execucdo das agOes e servicos nele
pactuados.

§ 2° A liberagdo das verbas oriundas do Ministério da Satide,
da Secretaria Especia dos Direitos Humanos e da Secretaria Especial
de Politicas para as Mulheres, para a implantagdo e implementacdo
das agOes e servicos previstos neste Regulamento, dar-se-4 mediante
a prévia aprovagdo do Plano Operativo Estadual.

§ 3° O Plano Operativo Estadual devera incluir a defini¢do
das respectivas contrapartidas de todos os érgaos estaduais e mu-
nicipais envolvidos no financiamento e/ou no desenvolvimento das
acOes de atencdo a salde delineadas neste Regulamento, na ade-
quagdo das condigdes de infraestrutura e funcionamento das unidades,
na composi¢do e no pagamento das equipes de salide e na referéncia
para a média e a alta complexidade, conforme o Limite Financeiro de
Assisténcia do Estado.

Art. 344. Sera redizado, no ambito nacional, o acompa
nhamento da implantagdo e implementagdo da atengdo a salde de
adolescentes em regime de internagdo e internagdo provisoria, por
uma Comissdo de Acompanhamento, formamente indicada e inte-
grada por representantes das seguintes unidades:

| - do Ministério da Salde:

a) Secretaria-Executiva;

b) Secretaria de Atencdo a Sallde;

c) Secretaria de Vigilancia em Salde;

d) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educago na Sal-
de;

Il - da Secretaria Especial dos Direitos Humanos da Pre-
sidéncia da Republica:

a) Subsecretaria de Promogdo dos Direitos da Crianga e do
Adolescente;

Il - da Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres:

a) Subsecretaria de Monitoramento e Acoes Teméticas,

IV - do Conselho Nacional dos Direitos da Crianga e do
Adolescente - CONANDA;

V - do Conselho Nacional dos Secretérios de Saide - CO-
NASS;

VI - do Férum Nacional de Dirigentes Governamentais de
Entidades Executoras da Politica de Promocdo e Defesa dos Direitos
da Crianca e do Adolescente - FONACRIAD;

VIl - do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Salide - CONASEMS;

VIII - do Conselho Nacional de Salde; e

I1X - do Conselho Nacional dos Direitos da Mulher.

§ 1° Os instrumentos essenciais de trabalho dessa Comissdo
serdo as diretrizes para a implantagdo e implementagdo da atencéo a
salide dos adolescentes em regime de internagd e internag&o pro-
vistria e os Planos Operativos Estaduais.

§ 2° A Comissdo reunir-se-& quadrimestralmente para acom-
panhar a implementag&o dos Planos Operativos Estaduais e avdiar o
cumprimento dos compromissos assumidos, podendo propor ao Mi-
nistério da Salde, a Secretaria Especia dos Direitos Humanos, a
Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres, as Secretarias Es-

taduais de Sallde, as secretarias gestoras do sistema socio-educativo,
ou as Secretarias Municipais de Salde, os agjustes que se fizerem
Necessarios.

§ 3° A convocagdo e coordenacdo das reunides da Comissao
cabero ao Ministério da Salde, a Secretaria Especial dos Direitos
Humanos e a Secretaria Especia de Politicas para as Mulheres.

Art. 345. O Ministério da Salde, por intermédio da Se-
cretaria de Atencdo a Salide, regulamentara as diretrizes fixadas no
presente Regulamento, visando a implantacdo e implementacdo da
atencdo a salde dos adolescentes, a que se refere o art. 336, no
ambito do Sistema Unico de Saide - SUS.

Art. 346. As Normas para a Implantacéo e Implementagéo da
Atencdo a Salde dos Adolescentes em Conflito com a Lei, em Re-
gime de Internagdo e Internagdo Provisdria, em unidades masculinas
e femininas, a Padronizacdo Fisica do Estabelecimento de Salde nas
Unidades de Internagdo e Internagdo Provisoria, o Plano Operativo
Estadual de Atencdo Integral a Salide dos Adolescentes em Conflito
com a Lei, em Regime de Internagdo e Internacdo Provistria e o
Termo de Ades80 estdo aprovados na forma dos Anexos XLIV, XLV,
XLVI e XLVII a este Regulamento.

Art. 347. A atencdo a salide dos adolescentes no ambito das
unidades de internagdo e internagdo provisdria compreendera o de-
senvolvimento das agBes de salde previstas no Anexo XLIV a este
Regulamento e devera ser realizada por equipe de salde, de caréter
multidisciplinar, composta por profissionais de nivel médio e su-
perior.

§ 1° Visando garantir uma atencéo a salide humanizada e de
qualidade, é recomendavel que a equipe prevista no caput deste artigo
seja composta minimamente pelos seguintes profissionais:

| - médico;

Il - enfermeiro;

Il - cirurgido-dentista;

IV - psicdlogo;

V - assistente socid;

VI - terapeuta ocupacional;

VIl - auxiliar de enfermagem; e

VIII - auxiliar de consultério dentério.

§ 2° Os profissionais de salde vinculados as unidades de
internacdo e internagdo provisdria antes da implantagdo das normas
previstas neste Regulamento integrardo a equipe de salde responsavel
pelas agdes elencadas em seu Anexo XLIV, que serdo cadastrados no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide - CNES, pela Se-
cretaria Estadual ou Municipal de Saide.

§ 3° A composicdo da equipe de salde das unidades de
internacéo e internacdo provisoria, bem como sua respectiva carga
horéria, devera respeitar a dindmica do atendimento e a natureza
dessas unidades.

Art. 348. Nos Municipios onde a soma do nimero de ado-
lescentes internos for inferior a 40 (quarenta), uma mesma equipe
podera ser responsavel pelas agdes de sallde em mais de uma unidade,
caso essas sgjam circunvizinhas, devendo constar descrigdo e jus
tificativa no Plano Operativo Estadual, conforme o Anexo XLVI a
este Regulamento.

Art. 349. A atengdpo a salde dos adolescentes de que trata
este Regulamento serd realizada em estabelecimento de salide lo-
calizado dentro da unidade de internagdo ou de internacdo provisoria,
devidamente cadastrada no Cadastro Nacional de Estabel ecimentos de
Salde - CNES.

Art. 350. O adolescente em conflito com a lei, em regime de
internacdo e internacdo provisdria, em unidades masculinas e fe-
mininas terd garantia de acesso a assisténcia de média e alta com-
plexidade.

Parégrafo Unico. As referéncias deverdo ser negociadas e
pactuadas na Comissdo Intergestores Bipartite - CIB e incluidas na
Programac&o Pactuada e Integrada - PPl do Estado.

Art. 351. O célculo do valor do incentivo para a atencéo
integral & salide de adolescentes em conflito com a lei, em regime de
internacdo e internagdo provisoria sera baseado nos seguintes cri-
térios:

| - para atendimento até 40 (quarenta) adolescentes, sera
repassado 0 equivalente a 25% (vinte e cinco por cento) do valor
resultante do somatorio do incentivo da Salde da Familia, em sua
faixa de cobertura 1 (0 - 4,9% da populagdo), e do incentivo da Salde
Bucal, em sua faixa de cobertura 1 (um) por estabelecimento de
salide/ano;

Il - para atendimento entre 41 (quarenta e um) e 100 (cem)
adolescentes, serd repassado o equivalente a 60% (sessenta por cento)
do valor resultante do somatério do incentivo da Salde da Familia,
em sua faixa de cobertura 1 (0 - 4,9% da populagdo), e do incentivo
da Salde Bucal, em sua faixa de cobertura 1, por estabelecimento de
salide/ano; e

Il - para atendimento acima de 101 (cento e um)adoles-
centes, a equipe de salide sera responsavel por até 180 adolescentes,
e repassado o equivalente a 100% (cem por cento)do valor resultante
do somatério do incentivo da Salide da Familia, em sua faixa de
cobertura 1 (0 - 4,9% da populagdo), e do incentivo da Salde Bucal,
em sua faixa de cobertura 1, por equipe de saide implantada/ano.

Parégrafo unico. Para fins de cdlculo do valor do incentivo,
as unidades de internagdo e internagdo provisdria existentes e lo-
calizadas na mesma area fisica seréo contabilizadas como uma Unica
unidade.

Art. 352. As unidades de internagdo e internagdo provisoria
sera garantido o quantitativo de medicamentos da assisténcia far-
macéutica bésica que compde o elenco destinado as equipes da Salide
da Familia, conforme definido no Anexo XLIV deste Regulamento.

Art. 353. Os adolescentes que cumprem medidas socioe-
ducativas de semiliberdade, liberdade assistida e prestaco de servicos
a comunidade serdo assistidos pela rede do Sistema Unico de Sad-
de.

Secéo VI

Da Salide do Idoso

Art. 354. A Palitica Naciona de Salde da Pessoa ldosa esta
aprovada nos termos do Anexo XLVIII a este Regulamento.

Art. 355. Os 6rgdos e entidades do Ministério da Salde,
cujas agles se relacionem com a Politica de que trata o art. 354,
devem promover a elaborag@o ou a readequagdo de seus programas,
projetos e atividades em conformidade com as diretrizes e as res-
ponsabilidades estabelecidas neste Regulamento.

Art. 356. O Programa Nacional de Cuidadores de |dosos sera
coordenado por Comissdo Interministerial, constituida por represen-
tantes da entdo Secretaria do Estado de Assisténcia Social do Mi-
nistério da Previdéncia Socia e da Secretaria de Atencdo a Salde, do
Ministério da Salide.

Paragrafo Unico. A referida Comissdo, responsavel pelo de-
senvolvimento do Programa, devera apresentar os procedimentos de
operacionalizagéo.

Art. 357. O Programa Nacional de Cuidadores de |dosos
atuara de forma descentralizada, envolvendo os Secretérios Estaduais,
do Distrito Federal e Municipais das &reas correspondentes e 0s
respectivos Conselhos Estaduais, do Distrito Federal e Municipais.

Art. 358. Seréo estabelecidos protocolos especificos com as
universidades e entidades ndo-governamentais, de notéria competén-
cia, visando a capacitacdo de recursos humanos nas diferentes mo-
dalidades de cuidadores domiciliar (familiar e ndo-familiar) e ins-
titucional.

Art. 359. Para aimplantagdo e aimplementag&o do Programa
Nacional de Cuidadores de Idosos, os Ministérios contardo com re-
cursos aprovados nos respectivos orgamentos.

Secéo VII

Da Salide do Indigena

Art. 360. As diretrizes da Gestdo da Salde Indigena estéo
aprovadas nos termos do Anexo XLIX a este Regulamento.

Art. 361. O plangjamento, a coordenagdo e a execucdo das
acOes de atencdo a salide as comunidades indigenas dar-se-&o0 por
intermédio da Fundacdo Naciona de Salde - FUNASA, com a efe-
tiva participagdo do controle social indigena em estreita articulagdo
com a Secretaria de Atencdo a Salde do Ministério da Salde, e
complementarmente pelas Secretarias Estaduais € Municipais de Sad-
de, em conformidade com as politicas e as diretrizes definidas para
atencdo a salde dos povos indigenas.

Art. 362. O Fator de Incentivo de Atencéo Bésica aos povos
indigenas e o Fator de Incentivo para a Assisténcia Ambulatorial,
Hospitalar e de Apoio Diagnéstico a Populagdo Indigena passaréo a
ser denominados Incentivo de Atencdo Basica aos Povos Indigenas -

IAB-PI e Incentivo para a Atengdo Especializada aos Povos In-
digenas - |AE-PI, respectivamente.

§ 1° Os recursos de que trata o caput deste artigo serdo
transferidos ao respectivo gestor na modalidade fundo a fundo me-
diante pactuag&o.

§ 2° Os recursos do |AB-PI e do IAE-PI compor&o blocos de
financiamento da Atencéo Bésica e da Média e Alta Complexidade,
respectivamente, previstos nos arts. 32 a 69 deste Regulamento.

Art. 363. A aplicacdo dos recursos do Incentivo da Atencéo
Bésica aos Povos Indigenas e do Incentivo para a Atencdo Espe-
cidlizada aos Povos Indigenas deve estar em conformidade com o
Plano Distrital de Salde Indigena - PDSI e com os Planos de Salde
dos Estados e Municipios.

Paragrafo Unico. Os Planos Municipais e Estaduais de Salde
devem inserir as agdes voltadas a Salde Indigena de forma com-
pativel com o Plano Distrital de Salde Indigena.

Art. 364. O Incentivo de Atengdo Bésica aos Povos In-
digenas - IAB-PI serd utilizado para ofertar consultas e procedimentos
de atengdo bésica as comunidades indigenas.

§ 1° Os valores do IAB-PI serdo calculados pela soma de um
valor fixo - parte fixa do I1AB-PI acrescido de valor per capita re-
gionalizado multiplicado pela populacéo indigena de cada Municipio,
conforme a relagdo da populagdo indigena cadastrada no SIASI/FU-
NASA e a proposta de distribuicéo dos valores referentes ao IAB-PI,
por Municipio - 2007, constantes do Anexo L a este Regulamento.

§ 2° O valor do IAB-PI dividido pela populago indigena do
Municipio ndo poderd exceder o valor de R$ 1.000,00 (mil reais)
reais’habitante/ano, exceto para os Municipios da Amazonia Legal
com populagdo indigena acima de 50 habitantes.

§ 3° O IAB-PI sera transferido do Fundo Naciona de Salde
aos Fundos de Salde dos Municipios, dos Estados e do Distrito
Federal.

§ 4° O vaor da parte fixa do |IAB-PI corresponde a

| - R$ 8.100,00 (cito mil e cem reais) mensais para Mu-
nicipios com populacdo indigena com 100 habitantes ou mais; e

Il - R$ 4.050,00 (quatro mil e cinqlienta reais) mensais para
Municipios com populaggo indigena inferior a 100 habitantes.

8§ 5° Ficam estabelecidos 0s seguintes valores per capita
anuais por regido:

| - Municipios da Regi&o da Amazbnia Legal: R$ 300,00
(trezentos reais);

Il - Municipios da Regido Nordeste e dos Estados de Mato
Grosso do Sul, Goias e Minas Gerais: R$ 150,00 (cento e cinqglienta
reais); e



Il - Municipios da Regido Sul, demais Estados da Regido
Sudeste e do Distrito Federal: R$ 100,00 (cem reais).

8§ 6° Os Municipios que estdo recebendo, por meio da le-
gislacdo em vigor, valores superiores aos estabelecidos neste Re-
gulamento, seréo avaliados pela FUNASA com acompanhamento do
Conselho Didtrital de Salde Indigena - CONDISI, que podera rea-
dequar esses valores, desde que a aplicabilidade esteja de acordo com
as responsabilidades pactuadas e respeitados os limites or¢cament&
rios.

§ 7° Os Municipios poderdo estabelecer consorcio, na forma
do disposto na legislagdo pertinente, em especia a Lei n° 11.107, de
6 de abril de 2005, ou outros mecanismos legais em vigor, para o
remanegjamento de recursos, entre si, para execucdo de agdes e ser-
vigos de atengdo a salde indigena, em especial nos casos em que as
aldeias ou terras indigenas estejam situadas em mais de um Mu-
nicipio, com a participagdo da FUNASA e do Controle Socia In-
digena.

§ 8° Existindo Municipios que ndo disponham atualmente de
condigBes técnico-operacionais para aderir as estratégias especificas
gue se destinam a utilizagdo dos recursos do IAB-PI, poderéo as
respectivas Secretarias Estaduais de Salide receber transitoriamente
€sses recursos para o desenvolvimento dessas estratégias.

Art. 365. A composicio das Equipes Multidisciplinares de
Atencdpo Béasica a Salde Indigena - EMSI dar-se-a a partir dos se-
guintes nlcleos:

| - Nucleo Bésico de Atengdo a Salde Indigena - responsavel
pela execugdo das agbes bésicas de atenco a salde indigena, com-
posto por profissionais de salide como: Enfermeiro, Auxiliar ou Téc-
nico de Enfermagem, Médico, Odontélogo, Auxiliar de Consultério
Dental, Técnico de Higiene Dental, Agente Indigena de Salde, Agen-
te Indigena de Saneamento, Técnico em Saneamento, Agentes de
Endemias e Microscopistas na Regido da Amazonia Legal; e

Il - Nucleo Distrital de Atengdo a Salde Indigena - res-
ponsavel pela execucdo das acbes de atencdo integral & salde da
populagdo indigena, sendo composto por profissionais que atuam na
salde indigena, ndo contemplados na composicéo referida no inciso |
deste artigo, tais como Nutricionistas, Farmacéuticos/Bioquimicos,
Antrop6logos, Assistentes Sociais e outros, tendo em vista as ne-
cessidades especificas da populagéo indigena.

Parégrafo Unico. A definicio de quais profissionais deverdo
compor as Equipes Multidisciplinares de Ateng&o a Saide Indigena -
EMSI priorizara a situago epidemiol dgica, as necessidades de salide,
as caracteristicas geogréficas, 0 acesso e o nivel de organizagdo dos
servicos, 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 territério esta-
belecidos.

Art. 366. O incentivo para a Ateng@o Especializada aos Po-
vos Indigenas - IAE-PI destina-se & implementagdo qualitativa e
equanime da assisténcia ambulatorial e hospitalar, e a0 apoio diag-
nostico e terapéutico a populagdo indigena.

§ 1° Os valores estabelecidos serdo repassados aos Muni-
cipios e aos Estados, de forma regular e automatica, do Fundo Na-
cional de Salde aos Fundos Municipais e Estaduais de Salide.

§ 2° O incentivo de que trata o caput deste artigo incidira
sobre os procedimentos pagos do SIH/SUS, proporcionais a oferta de
servicos prestados pelos estabel ecimentos as popul agdes indigenas, no
limite de até 30% (trinta por cento) da produgdo total das AlH
aprovadas.

§ 3° O Ministério da Salde, por meio da Secretaria de
Atencdo a Salde e da Fundacdo Nacional de Saide, identificard os
estabelecimentos assistenciais na rede do SUS que melhor se en-
quadram ao perfil de referéncia a atencdo especiaizada para as co-
munidades indigenas.

§ 4° Para a identificagdo e recomendacdo dos estabeleci-
mentos de que trata o § 3° as unidades certificadas, conforme a
Portaria n° 645/GM, de 27 de marco de 2006, do Ministério da Salide,
gue institui o Certificado do Hospital Amigo do Indio, seréo prio-
rizadas.

§ 5° Fica o Ministério da Salide, por meio da Fundagdo
Naciona de Salide e da Secretaria de Atencdo a Salide, em conjunto
com o respectivo gestor, responsavel por pactuar a referéncia e a
contrarreferéncia para a atencéo especializada, ambulatoria e hos-
pitalar na rede de servigos contemplando as metas previstas na Pro-
gramagdo Pactuada e Integrada - PPI.

Art. 367. Os incentivos objeto de que trata esta Se¢do serdo
repassados a Municipios e a Estados, mediante:

| - termo de pactuacdo em que constardo as responsabi-
lidades e as atribuigbes da atencdo a salde dos povos indigenas
firmado entre a FUNASA, a SAS, os Municipios ou os Estados, e os
Conselhos Distritais de Saide Indigena o qual devera ser apresentado
e aprovado nos respectivos Conselhos de Salde Municipais ou Es-
taduais e, posteriormente, ratificados na Comissdo Intergestores Bi-
partite - CIB com a participagdo de representantes dos Distritos Sa-
nitérios Especiais Indigenas - DSEI e dos Conselhos Distritais de
Salide Indigena (CONDISI);

Il - cadastramento e atualizagdo periddica no Cadastro Na
cional de Estabelecimentos de Salde - CNES:

a) dos estabel ecimentos de salide habilitados ao recebimento
do IAE-PI; e

b) das unidades béasicas de salide com as respectivas EMSI,
conforme a Portaria n® 511/SAS, de 29 de dezembro de 2000, do
Ministério da Salide, e legislacdo regulamentar.

§ 1° Os atos de pactuacdo dar-se-80 no ambito do Distrito
Sanitério Especia Indigena - DSEI/Coordenacdo Regiona - CO-
RE/FUNASA.

§ 2° O Termo de Pactuagdo deverd ser parte integrante do
Termo de Compromisso de Gestéo que formaliza o Pacto pela Saide
nas suas Dimensdes pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestéo,
contendo os objetivos e as metas, as atribui¢des e as responsabi-
lidades sanitérias dos gestores nos diferentes niveis e os indicadores
de monitoramento e avaliagéo.

Art. 368. O Termo de Pactuacdo da Atencdo Basica aos
Povos Indigenas devera conter:

| - a composi¢ao da equipe com a quantidade;

Il - a formagdo dos profissionais;

Il - a carga horéria;

IV - o plano de trabalho; e

V - os indicadores e metas a ser alcangados, de acordo com
o Plano Distrital e os indicadores da Atencdo Bésica do Pacto pela
Salde.

Art. 369. O Termo de Pactuagdo da Atencdo Especializada
aos Povos Indigenas devera contemplar:

| - arelagdo da oferta dos servicos;

Il - a populagdo indigena potencialmente beneficiéria;

Il - as metas quali-quantitativas e os respectivos valores; e

IV - definicdo do fluxo de referéncia e contrarreferéncia e
estratégias de acolhimento.

§ 1° Os estabelecimentos de salide contratados ou conve-
niados com o SUS deverdo assinar com o gestor estadua ou mu-
nicipal o Termo de Compromisso do Prestador de Servigos, devendo
este ser parte integrante do Termo de Pactuacdo da Atencdo Es-
peciaizada.

§ 2° Em se tratando de Municipio ou Estado habilitado a
receber os dois incentivos, os termos de pactuag@o serdo unificados.

Art. 370. Compete a Fundagdo Nacional de Salde - FU-

NASA:

| - garantir 0 acesso e a integralidade do cuidado a salide das
comunidades indigenas;

Il - estabelecer diretrizes para a organizagdo e a operacio-
nalizagdo da atengdo em salde com base no quadro epidemiologico e
nas necessidades de sallde das comunidades indigenas,

111 - implementar os Distritos Sanitérios Especiais Indigenas
- DSEI por meio das Coordenacfes Regionais - CORE e do De-
partamento de Salde Indigena - DESAI/FUNASA, visando ao for-
talecimento da interagdo entre polo-base e a rede local de atengdo a
salide;

IV - redlizar o gerenciamento das agdes de salde no ambito
dos DSEls,

V - garantir, em conjunto com a SAS, recursos financeiros
para o desenvolvimento das ages de atencéo a salde indigena;

VI - garantir recursos humanos em quantidade e quaidade
necessérias para 0 desenvolvimento das agdes de atencéo a salde dos
povos indigenas, utilizando como estratégia complementar a articu-
lagdo com Municipios, Estados e organizacfes nao-governamentais;

VII - realizar acompanhamento, supervisdo, avaiagdo e con-
trole das agBes desenvolvidas no ambito dos DSEIs, em conjunto com
os demais gestores do SUS;

VIIIl - articular, junto aos Municipios, Estados e Conselhos
Locais e Distritais de Salde Indigena, os atos de pactuagles das
responsabilidades na prestagdo da aten¢do a salde dos povos in-
digenas, em conjunto com a Secretaria de Atengdo a Salide - SAS;

IX - acompanhar e avaliar, em conjunto com a Secretaria de
Atencdo a Salde, os instrumentos de que tratam os arts. 368 e 369
deste Regulamento;

X - encaminhar aos Conselhos de Salde Indigena, para
acompanhamento os Termos de Pactuagdo da Atencdo Basica e Aten-
¢80 Especializada aos Povos Indigenas firmados;

X1 - promover as condi¢des necessérias para 0s processos de
capacitagdo, formagdo e educagdo permanente dos profissionais que
atuam na Satlde Indigena, em articulagdo com a Secretaria de Gestdo
do Trabalho e da Educagdo na Salde do Ministério da Salde -
SGTES/IMS;

XII - pactuar, junto aos Estados e aos Municipios, no &mbito
do Plano Distrital que comp8e o Termo de Pactuagdo da Atengdo a
Salide dos Povos Indigenas, o seguinte:

a) 0S iNsuUmMOos necessarios a execucdo das acdes de salde de
atencdo a salde dos povos indigenas;

b) os meios de transporte para o deslocamento da Equipe
Multidisciplinar as comunidades e para a remogdo de pacientes que
necessitem de procedimentos médicos (e/ou exames) de maior com-
plexidade, bem como para internagdo hospitalar na érea de abran-
géncia do Distrito Sanitario Especia Indigena de acordo com as
referéncias estabelecidas,

c) infraestrutura e equipamentos necessarios para execugdo
das agoes de salde nas comunidades;

Xl - articular, junto a CIB, o fluxo de referéncia de pa-
cientes de comunidades indigenas aos servicos de média e alta com-
plexidade do SUS;

XIV - articular, junto as Secretarias Estaduais de Salide e a
CIB, a criagdo de camaras ou comissOes técnicas de salde indi-
gena,

XV - redlizar os investimentos necess&rios para dotar as
adeias de solugdes adequadas de saneamento ambiental;

XVI - redlizar e manter o cadastro nacional da populacéo
indigena atualizado por meio da implementacdo do Sistema de In-
formagdo de Atencdo a Salide Indigena;

XVII - disponibilizar informagdes necess&rias para 0 ca-
dastramento e atualizagdo do Sistema do Cadastro Nacional dos Es-
tabelecimentos de Salde em conjunto com os gestores responsa
veis,

XVIII - abastecer, quando for o caso, e garantir que os
6rgdos governamentais e ndo-governamentais que atuam na Atencédo a
Salide dos Povos Indigenas alimentem os sistemas nacionais de in-
formagdo do SUS, conforme normas em vigor;

XI1X - analisar o desempenho dos Municipios e dos Estados

no cumprimento das pactuacdes previstas neste Regulamento; e
. XX - apoiar e cooperar tecnicamente com Estados e Mu-
nicipios.

Art. 371. Compete aos Estados:

| - prestar apoio técnico aos Municipios, as Coordenagdes
Regionais da FUNASA e aos DSEls;

Il - atuar, de forma complementar, na execucdo das agdes de
atencdo a salde indigena, conforme definido no Plano Distrital de
Sauide Indigena, nos objetos dos Termos de Pactuagdo da Atengéo a
Salde aos Povos Indigenas e descritas no respectivo Plano Estadual
de Saiide, definindo outras atribuicdes, caso necessério;

I - aimentar os sistemas nacionais de informagdo do SUS,
conforme normas em vigor, com os dados relativos a Atencdo a
Salide Indigena, mantendo atualizado o cadastro de profissionas, de
servicos e dos estabelecimentos de salide contemplados nos Termos
de Pactuagdio da Atencdo a Salde aos Povos Indigenas;

1V - consolidar, analisar e transferir os arquivos dos sistemas
de informag&o relativos & Atengdo a Salde Indigena enviados pelos
Municipios, de acordo com fluxo e prazos estabelecidos para cada
sistema;

V - organizar, em conjunto com os DSEl's e as Secretarias
Municipais de Salde, fluxos de referéncia de acordo com o Plano
Diretor de Regionalizacdo - PDR e a Programacdo Pactuada e In-
tegrada, respeitando os limites financeiros estabelecidos;

VI - garantir e regular 0 acesso dos povos indigenas aos
servicos de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar con-
forme Programacdo Pactuada e Integrada;

VIl - participar do Conselho Distrital de Salide Indigena;

VIII - participar do acompanhamento e avaliagdo das agles
de salde dos povos indigenas, em conjunto com os DSEl's e as
Secretarias Municipais de Salide no territério estadual; e

IX - encaminhar os Termos de Pactuacdo da Atencdo a
Salide aos Povos Indigenas para homologacéo na CIB.

Art. 372. Compete aos Municipios e ao Distrito Federal:

| - atuar de forma complementar na execucdo das aches de
atencdo a salde indigena, conforme definido no Plano Distrital de
Salide Indigena, nos objetos dos Termos de Pactuagdo da Atencdo a
Salide aos Povos Indigenas e descritas no respectivo Plano Municipal
de Salde;

Il - aimentar os sistemas nacionais de informagdo do SUS,
conforme normas em vigor, com os dados relativos a Atengdo a
Saide Indigena, mantendo atualizado o Cadastro Nacional de Es-
tabelecimentos de Salide;

Il - assegurar a participacdo de representantes indigenas e
dos profissionais das equipes multidisciplinares de salide indigena no
Conselho Municipal de Salde, em especial nos Municipios que fir-
marem os Termos de Pactuagio para a Atengdo a Salde dos Povos
Indigenas;

IV - participar do Conselho Distrital de Satide Indigena;

V - avaliar e acompanhar, em conjunto com os DSEI's e os
Estados as acdes e os servigos de salide realizados, previstos neste
Regulamento;

VI - participar da elaboracdo do Plano Distrital de Salde
Indigena;

VIl - garantir a insercdo das metas e agbes de Atencéo
Bés'dca, voltadas as comunidades indigenas no Plano Municipal de
Salide;

VIl - enviar a CIB os Termos de Pactuagdo da Atencdo a
Salide aos Povos Indigenas para avaliagdo e homologacao; e

IX - definir, em conjunto com a FUNASA, o perfil dos
profissionais que compordo as equipes multidisciplinares de salide
indigena, de acordo com os Termos de Pactuac@o da Atencéo & Salide
aos Povos Indigenas.

Art. 373. S&o atribui¢des da participacdo complementar para
garantir a cobertura assistencial aos povos indigenas:

| - atuar, de forma complementar, enquanto as disponibi-
lidades dos servigos publicos de salide forem insuficientes, na exe-
cucdo das agBes de atencdo a salde indigena, conforme definido no
lI;’Ialarr]\o Distrital de Salide Indigena e nos respectivos Planos de Tra-

0;

Il - adimentar os sistemas nacionais de informagéo do SUS,
conforme normas em vigor, com os dados relativos a Atencdo a
Sauide Indigena, repassando ao respectivo gestor as informagdes; e

Il - participar das reunides do Conselho Distrital de Salde
Indigena.

Art. 374. Compete a Secretaria de Atencdo a Salde -
SASMS:

| - organizar, em conjunto com a FUNASA, os Estados e os
Municipios, a Atengdo a Salde dos Povos Indigenas, no ambito
nacional;

Il - adequar os sistemas de informagBes do SUS para a
inclusdo do registro da atengdo & salde indigena;

Il - viabilizar aos Estados e Municipios de regides onde
vivem os povos indigenas atuar complementarmente no custeio e na
execucao das agdes de atengdo ao indio, individua ou coletivamente,
promovendo as adaptacOes necessarias na estrutura e organizagéo do
SUS; e

IV - garantir que as populagdes indigenas tenham acesso as
acles e servicos do SUS, em qualquer nivel que se faga necessario,
compreendendo a atengdo primaria, secundéria e terciéria a saide.

Parégrafo Unico. A recusa de quaisquer instituicdes, publicas
ou privadas, ligadas a0 SUS, em prestar assisténcia aos indios e as
comunidades indigenas configura ato ilicito e € passivel de puni¢do
pelos 6rgdos competentes.

Art. 375. Compete aos Conselhos Distritais e aos Conselhos
Locais de Salide Indigena:

| - participar do processo de formulagdo das necessidades e
metas a ser objeto dos Termos de Pactuacdo expressas nos Planos
Distritais de Saude Indigena, em conjunto com o Distrito Sanitério
Especial Indigena - DSEI; e



Il - acompanhar as referidas pactuagdes no ambito de abran-
géncia de seu Conselho.

Art. 376. O monitoramento do Incentivo de Atengdo Bésica
aos Povos Indigenas e o Incentivo da Atencdo Especializada aos
Povos Indigenas dar-se-a por meio da verificagdo da utilizagdo dos
sistemas nacionais de informagdo a ser preenchidos e remetidos ao
Ministério da Salide pelos Municipios e Estados contemplados, con-
forme normas em vigor, a saber:

| - Informagdes no Cadastro Naciona dos Estabel ecimentos
de Saide e Profissionais Habilitados;

Il - Sistema de Informacdo Ambulatorial - SIA;

Il - Sistema de Informagdes sobre Mortalidade - SIM;

IV - Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos - SlI-
NASC;

V- Sistema de Informagtes de Agravos sobre Notificagdo -
SINAN;

VI- Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imu-
nizagdes - SIS-PNI;

VIl - Informag&o de Produgdo dos Estabelecimentos de Sal-
de previstos nos termos de pactuacao; e

VIIl - Sistema de InformacOes Hospitalares - SIH, guando
for o caso.

§ 1° Os Municipios, os Estados e o Distrito Federal que ndo
alimentarem regularmente os Sistemas de Informagdo em Salde com
o0 atendimento hospitalar e ambulatorial aos povos indigenas, por 2
(dois) meses consecutivos ou 3 (trés) meses alternados, terdo o re-
passe dos incentivos suspenso.

§ 2° O repasse dos incentivos IAE-PI e IAB-Pl serd sus-
penso, caso seja detectados, por meio de auditoria federal ou estadual,
malversacdo ou desvio de finalidade na utilizagdo dos recursos.

Art. 377. Compete a Secretaria de Atencdo a Salde -
SAS/MS e a FUNASA, por meio do Departamento de Salide Indigena
- DESAI, o monitoramento da implantagdo e implementagdo da re-
gulamentacdo de que trata este Regulamento, com a participacdo das
instancias de controle social.

Parégrafo Unico. Devera ser criado, por ato especifico do
Ministério da Salde, Grupo de Trabalho Tripartite para o desen-
volvimento do trabalho de monitoramento de que trata este artigo.

Art. 378. Os acompanhamentos e a avaliacdo da aplicacdo
dos recursos do I1AB-PI e do |IAE-PI dar-se-80 por meio dos Con-
selhos Locais e Distritais de Salde Indigena e dos Conselhos Mu-
nicipais e Estaduais de Salde.

Par&grafo Unico. Os Conselhos Municipais e os Estaduais de
Salde deverdo fornecer aos Conselhos Locais e Distritais de Salide
Indigena, quando solicitado, cdpia da documentagdo relativa a pres-
tacdo de contas anual referente aos recursos do 1AB-PI e do IAE-
Pl.

Art. 379. As pactuagbes em vigor que ndo estiverem de
acordo com a presente regulamentag@o, deverdo ser repactuadas, ob-
servados 0s preceitos ora dispostos.

Art. 380. Os Estados e os Municipios fardo jus aos recursos
previstos nesta Segéo e deverdo adequar-se aos preceitos definidos até
outubro de 2008.

Art. 381. A Secretaria de Atengdo a Salide - SAS e a Fun-
dacdo Nacional de Salide - FUNASA poderdo estabelecer, isolada
mente ou em conjunto, mediante ato especifico, outras medidas ne-
cessérias a implementagdo deste Regulamento.

Art. 382. A Palitica Nacional de Ateng&o a Salde dos Povos
Indigenas estd disposta nos termos do Anexo LI a este Regula-
mento.

Art. 383. Os o6rgéos e entidades vinculados ao Ministério da
Salide, cujas agles se relacionem com o tema objeto da Politica
Nacional de Atencéo a Salde dos Povos Indigenas deverdo promover
a elaborac&o ou a readequacéo de seus planos, programas, projetos e
atividades na conformidade das diretrizes e responsabilidades nela
estabelecidas.

Subseggo |

Da Saide Mental da Populagdo Indigena

Art. 384. Sdo diretrizes gerais da Politica de Atencéo Integral
a Salde Mental das Populagdes Indigenas:

| - apoiar e respeitar a capacidade das diversas etnias e das
comunidades indigenas, com seus valores, economias, tecnologias,
modos de organizacéo, de expressdo e de producdo de conhecimento,
para identificar problemas, mobilizar recursos e criar aternativas que
visem a solug8o dos problemas da comunidade;

Il - apoiar a organizacdo de um processo de construgdo
coletiva de consensos e de solugdes, que envolva a participagdo de
todos os atores sociais relevantes, em especial 0 movimento socia e
as liderancas indigenas, que considere e respeite as especificidades e
a cultura de cada comunidade indigena envolvida, que respeite e
convogue os conhecimentos da medicina tradicional das comunida
des, e que crie alternativas vidveis e consensuais para a abordagem
dos problemas de salide dessas comunidades;

Il - considerar como atores sociais imprescindiveis para a
construcéo desse processo os etnélogos e a comunidade académica,
na medida em que vém acompanhando sistematicamente o impacto
do contato dessas comunidades com as sociedades envolventes, apon-
tando a complexidade dos problemas das comunidades e das in-
tervencdes do Estado brasileiro e produzindo conhecimento acerca da
heterogeneidade dessas comunidades;

IV - garantir agdes integradas, através da articulagdo ins-
titucional entre as diferentes esferas de governo (Unido, Estado e
Municipios);

V - garantir acessibilidade, sobretudo através da potencia-
lizagdo das acbes de construcdo coletiva de solugBes para os pro-
blemas de saide mental no nivel da atencdo basica e da poten-
cidizacdo dos CAPS, na redlizacdo coletiva de agbes em seu ter-
ritério, sobretudo em regides com grande concentracdo de comu-
nidades indigenas,

VI - considerar como fundamento das propostas de inter-
vengdo a estratégia de pesquisa - acdo participativa, que permita
sistematizar informag&o epidemioldgica, assm como os modelos ex-
plicativos e sistemas de agdo que os indigenas implementam para a
superagdo de seus problemas;

VIl - garantir a criagdo de um sistema de monitoramento e
avaliacdo das agdes, que, dém de inquéritos epidemiolégicos es
pecificos, inclua estudos qualitativos de avaliag8o das estratégias de
intervencdo, sgjam estas intraculturais ou externas a cultura local; e

VIII - garantir que o Programa de Formagéo Permanente de
Recursos Humanos para a Reforma Psiquiétrica, j& em andamento,
absorva, especialmente em regides com grande concentracdo de co-
munidades indigenas, a problemética da salide mental indigena.

Art. 385. Compete ao Comité Gestor da Politica de Atencéo
Integral & Salde Mental das Populactes Indigenas:

| - elaborar e pactuar com as instdncias implicadas, em 45
(quarenta) dias, uma norma que regulamente as acdes de atencdo em
Salde Mental as populagBes indigenas, onde estejam implicadas es-
truturas da Secretaria de Atencéo a Salide - SAS/MS, da Secretaria de
Vigilancia em Salde - SVS/MS, e da Fundagdo Nacional de Salde -

FUNASA;

Il - coordenar as agBes no &mbito do Ministério da Salde,
ouvidas as instancias representativas de comunidades indigenas, para
o enfrentamento das situagbes emergenciais da atengdo a salide men-
tal indigena, como o acoolismo, o suicidio e outros problemas pre-
valentes; e

Il - elaborar um sistema de monitoramento e avaliagdo das
acoes de atencdo em salde mental as populagtes indigenas, em sua
implantacdo e implementacéo.

Art. 386. Integrara o Comité, sob a coordenagdo do primeiro,
e a coordenagdo adjunta do segundo:

| - um representante do Departamento de Salide Indigena da
Fundacdo Nacional de Salde - FUNASA,;

Il - um representante do Departamento de AgOes Progra-
méticas Estratégicas - Area Técnica de Salde Menta - DA-
PES/ISASIMS,

Il - um representante do Projeto VIGISUS - Departamento
de Saiide Indigena da Fundag@o Nacional de Salde - FUNASA;

IV - um representante do Departamento de Atencdo Basica -

DAB/SASMS;
V - um representante da Secretaria de Vigilancia em Saide -
SVIMS;

VI - um representante do Conselho de Comunidades In-
digenas das cinco regides do Pais;

VIl - um pesquisador convidado, de universidade brasilei-
ra

VIII - um representante do Conselho Nacional de Secretarios
de Salde - CONASS;

IX - um representante do Conselho Nacional de Secretérios
Municipais de Salde - CONASEMS; e ;

X - um representante da Fundag@o Naciona do Indio - FU-

Secéo VI

Da Salde da Pessoa com Deficiéncia

Art. 387. A Politica Nacional de Salide da Pessoa com De-
ficiéncia esta aprovada nos termos do Anexo LIl a este Regula
mento.

NAL.

Parégrafo Unico. A Politica de que trata o caput deste artigo
tem como objetivo a reabilitagdo da pessoa portadora de deficiéncia,
a protecdo a sua salde e a prevencdo dos agravos que determinem o
aparecimento de deficiéncias, mediante 0 desenvolvimento de um
conjunto de agdes articuladas entre os diversos setores da sociedade e
a efetiva participagdo da sociedade.

Art. 388. Os 6rgdos e entidades do Ministério da Salde,
cujas agdes se relacionem com o tema objeto da Politica Nacional de
Salide da Pessoa Portadora de Deficiéncia, deverdo promover a ela
boracdo ou a readequacdio de seus planos, programas, projetos e
atividades em conformidade com as diretrizes e responsabilidades
nela estabelecidas.

Subsecéo |

Da Palitica Naciona de Atengdo a Salde Auditiva

Art. 389. A Politica Nacional de Atencdo a Salde Auditiva
devera ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestéo.

Art. 390. A Politica Nacional de Atencdo a Salde Auditiva
devera ser implantada de forma articulada entre o Ministério da Sau-
de, as Secretarias de Estado de Salide e as Secretarias Municipais de
Salde, permitindo:

| - desenvolver estratégias de promogdo da quaidade de
vida, educagdo, protecdo e recuperagdo da salude e prevengdo de
danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a equidade de
individuos e coletividades;

Il - organizar uma linha de cuidados integrais (promogao,
prevencdo, tratamento e reabilitacdo) que perpasse todos os niveis de
atengdo, promovendo, dessa forma, a inversao do modelo de atencéo
aos pacientes, com assisténcia multiprofissional e interdisciplinar;

Il - identificar os determinantes e condicionantes das prin-
cipais patologias e situagoes de risco que levam a deficiéncia auditiva
e desenvolver agles transetoriais de responsabilidade publica, sem
excluir as responsabilidades de toda a sociedade;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento
e a avaiagdo dos servigos que realizam reabilitaco auditiva, bem
como 0s mecanismos de sua monitoragdo com vistas a potencializar
0s resultados da protetizagéo;

V - promover a ampla cobertura no atendimento aos pa
cientes portadores de deficiéncia auditiva no Brasil, garantindo a
universalidade do acesso, a equidade, a integralidade e o controle
socia da salde auditiva;

V1 - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que
visem a0 estudo do custo-efetividade, eficacia e qualidade, bem como
a incorporagdo tecnolégica do processo da reabilitagdo auditiva no
Brasil;

VIl - contribuir para o desenvolvimento de processos e mé-
todos de coleta, andlise e organizacdo dos resultados das agGes de-
correntes da Politica Nacional de Atencdo a Salide Auditiva, per-
mitindo que a partir de seu desempenho seja possivel um aprimo-
ramento da gestdo, da disseminagdo das informacfes e uma visdo
dindmica do estado de salde das pessoas portadoras de deficiéncia
auditiva;

VIII - promover intercambio com outros subsistemas de in-
formagOes setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemen-
te a producdo de dados e garantindo a democratizacdo das infor-
magles; e

IX - qualificar a assisténcia e promover a educagdo con-
tinuada dos profissionais de salide envolvidos com a implantagéo e a
implementag&o da Politica de Atencdo a Salde Auditiva, em acordo
com os principios da integralidade e da humanizago.

Art. 391. A Politica Nacional de Atencdo a Salde Auditiva
deverd ser constituida a partir dos seguintes componentes funda
mentais:

| - atencdo bésica: redlizar agdes de cardter individual ou
coletivo, voltadas para a promogao da salide auditiva, da prevencéo e
da identificagdo precoce dos problemas auditivos, bem como agBes
informativas, educativas e de orientacdo familiar;

Il - média complexidade: realizar triagem e monitoramento
da audicdo, da atencdo diagndstica e da terapéutica especializada,
garantidas a partir do processo de referéncia e contrarreferéncia do
paciente portador de deficiéncia auditiva, excluindo o diagndstico e a
protetizacdo de criangas até trés anos de idade, pacientes com afec-
¢Oes associadas (neuroldgicas, psicologicas, sindromes genéticas, ce-
gueira, visdo subnormal) e perdas auditivas unilaterais, agbes para
cujo desempenho neste nivel de atencdo serd criado o Servico de
Atencdo a Salde Auditiva na Média Complexidade; e

Il - ata complexidade: redlizar atencdo diagndstica e te-
rapéutica especializada, garantidas a partir do processo de referéncia
e contrarreferéncia do paciente portador de deficiéncia auditiva, agdes
para cujo desempenho neste nivel de atengéo serd criado o Servico de
Atencdo a Salde Auditiva na Alta Complexidade.

§ 1° Os componentes descritos no caput deste artigo devem
ser organizados segundo o Plano Diretor de Regionalizagdo - PDR de
cada unidade federada e os principios e diretrizes de universalidade,
eqy(ijdade, regionalizacado, hierarquizacdo e integralidade da atencéo a
salide.

§ 2° O Plano de Prevencdo, Tratamento e Reabilitacdo Au-
ditiva deve fazer parte integrante dos Planos Municipais de Salde e
dos Planos Diretores de Regionalizagdo 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 atencéo a salde da pessoa
portadora de deficiéncia auditiva

§ 4° A regulagdo, o controle e a avaiagdo de agbes de
atencdo a salide da pessoa portadora de deficiéncia auditiva serdo de
competéncia das trés esferas de governo.

§ 5° Inclusdo de dados que viabilizem a produgéo de in-
formagOes nos sistemas de informagdo existentes que possam of erecer
a0 gestor subsidios para o plangjamento, a regulacdo, o controle e a
avaliagdo e promover a disseminagdo da informagao.

§ 6° Os componentes do caput deste artigo deverdo ser re-
gulados por protocolos de conduta em todos os niveis de atencdo que
permitam o aprimoramento da atencdo, da regulagéo, do controle e da
avaliacéo.

§ 7° A capacitacdo e a educagdo continuada das equipes de
salde de todos os ambitos da aten¢do 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 per-
manente em salide.

§ 8° Deverd ser garantido o acesso aos medicamentos da
assisténcia farmacéutica disponibilizados pelo SUS.

Art. 392. Dever-se-a criar uma Cémara Técnica subordinada
a Secretaria de Atengdo a Salde, com o objetivo de acompanhar a
implantagdo e a implementagdo da politica instituida por este Re-
gulamento.

Art. 393. A Secretaria de Atengdo a Salide, isoladamente ou
em conjunto com outras Secretarias do Ministério da Salide, devera
adotar todas as providéncias necessérias a plena estruturagdo da Po-
litica Nacional de Atencéo a Salde Auditiva.

Secdo 1X

Da Saide Mental

Subsecdo |

Da Politica Nacional de Atencdo ao Portador de Doenca
Neuroldgica

Art. 394. A Politica Nacional de Atencdo ao Portador de
Doenca Neuroldgica deverd ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 395. A Palitica Nacional de Atengdo ao Portador de
Doenca Neurolégica devera ser organizada de forma articulada entre
0 Ministério da Salide, as Secretarias de Estado da Salde e as Se-
cretarias Municipais de Salde, permitindo:

| - desenvolver estratégias de promogdo da quaidade de
vida, educagdo, protecdo e recuperacdo da salde e prevencdo de
danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a equidade de
individuos e coletividades,

Il - organizar uma linha de cuidados integrais - promogao,
prevencdo, tratamento e recuperagdo - que perpasse todos os niveis de
atencdo, promovendo, dessa forma, a inversdo do modelo de aten-

Géo;



Il - identificar os determinantes e condicionantes das prin-
cipais patologias que levam as doengas neurologicas e ao desen-
volvimento de agBes transetoriais de responsabilidade publica, sem
excluir as responsabilidades de toda a sociedade;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento
e a avadiagdo dos servicos publicos e privados que realizam tra-
tamento clinico, intervencionista €/ou cirdrgico, bem como os me-
canismos de sua monitoragdo com vistas a diminuir 0s riscos aos
quais fica exposto o portador de doenga neurolégica;

V - ampliar e qualificar a cobertura do atendimento aos
portadores de doengas neurolégicas no Brasil, garantindo a univer-
salidade, a equidade, a integralidade, o controle social e 0 acesso as
diferentes modalidades terapéuticas;

VI - ampliar e qualificar a cobertura dos portadores de hi-
pertensdo arterial e de diabetes mellitus, principais causas dos aci-
dentes vasculares cerebrais no Brasil;

VIl - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos
que visem ao estudo do custo-efetividade, da eficacia e da qualidade,
bem como a incorporagéo tecnoldgica do processo de diagnose e do
tratamento clinico, intervencionista e/ou cirtrgico no Brasil;

VIII - contribuir para o desenvolvimento de processos e
métodos de coleta, andlise e organizacdo dos resultados das agGes
decorrentes da Politica Nacional de Atengéo ao Portador de Doenga
Neuroldgica, permitindo que a partir de seu desempenho seja possivel
um aprimoramento da gestdo, disseminacdo das informagOes e uma
visdo dindmica do estado de salde das pessoas com doenca neu-
rol6gica;

IX - promover intercdmbio com outros subsistemas de in-
formagdes setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemen-
te a producdo de dados e garantindo a democratizacdo das infor-
macoes; e

X - qualificar a assisténcia e promover a educagdo per-
manente dos profissionais de salide envolvidos com a implantacdo e
a implementacdo da Politica Nacional de Atencdo ao Portador de
Doenca Neurolgica, em acordo com os principios da integralidade e
da humanizacao.

Art. 396. A Politica Nacional de Atengdo ao Portador de
Doenca Neurolégica deverd ser implementada a partir dos seguintes
componentes fundamentais:

| - atenc8o bésica, que consiste em realizar acOes de carater
individual ou coletivo, voltadas a promogéo da salide e a prevencéo
dos danos, bem como agdes clinicas para o atendimento pré-natal, o
tratamento da desnutrig@o infantil e das doencas infecciosas, do con-
trole da hipertensdo arterial e do diabetes mellitus que possam ser
realizadas neste nivel, e terdo lugar na rede de servicos béasicos de
salide - Centro de Saide /Unidades Bésicas de Salide e Postos de
Salde e, em especial, pelas Equipes de Salde da Familig;

Il - media complexidade, que consiste em redizar agles de
atencdo diagnéstica e terapéutica especiaizada, garantidas a partir do
processo de referéncia e contrarreferéncia do portador da doenga
neurolégica, hipertensdio arterial e diabetes mellitus, bem como ga-
rantir a assisténcia ao parto, e devem ser organizadas segundo o Plano
Diretor de Regionaizacdo - PDR de cada unidade federada e os
principios e diretrizes de universalidade, equidade, regionalizagdo,
hierarquizacdo e integralidade da aten¢do a salde;

Il - alta complexidade, que consiste em garantir 0 acesso
aos procedimentos neurol 6gicos, neurointervencionistas e neurocirdr-
gicos e assegurar a qualidade do processo, visando alcancar 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 Prevengdo e Tratamento das Doencas Neu-
rolégicas, composto por atencéo pré-natal, ao parto, ao neonato, ao
desenvolvimento neuropsicomotor, prevencdo do trauma, assisténcia
nutricional infantil, controle da hipertensdo arteria sistémica e do
diabetes mellitus, que deve fazer parte integrante dos Planos Mu-
nicipais de Salde e dos Planos de Desenvolvimento Regionais dos
Estados e do Distrito Federal;

V - regulamentacdo suplementar por parte dos estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, com o objetivo de regular a aten-
¢80 a0 portador de doengas neuroldgicas;

VI - a regulacdo, o controle e a avaliagdo de agBes de
atencd@o ao portador de doengas neuroldgicas serdo de competéncia
das trés esferas de governo;

VIl - sistema de informacdo que possa oferecer ao gestor
subsidios para tomada de decisdo no processo de planejamento, re-
gulacéo, fiscalizagdo, controle e avaiagdo, e promover a dissemi-
nacdo da informacéo;

VIII - diretrizes de conduta, em todos os niveis de ateng&o,
gue permitam o aprimoramento da atencdo, regulacdo, controle e
avaliacao;

I1X - capacitagdo e educagdo permanente das equipes de sal-
de de todos os &mbitos 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 dicercada nos
polos de educacdo permanente em salde; e

X - acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica
basica e aos medicamentos excepcionais, previstos em portaria do
Ministério da Salide, disponibilizados pelo SUS.

Art. 397. Dever-se-a criar uma Camara Técnica, subordinada
a Secretaria de Atencdo a Salde, com 0 objetivo de acompanhar a
implantagdo e a implementac8o da Politica Nacional de Atencdo ao
Portador de Doenca Neurol6gica.

Art. 398. A Secretaria de Atengdo a Salde, isoladamente ou
em conjunto com outros 6rgéos e entidades vinculadas ao Ministério
da Salde, deverd adotar todas as providéncias necessé&rias a plena
estruturagdo da Politica Nacional de Atengdo ao Portador de Doenga
Neurol dgica.

Subseggo |1

Da Assisténcia Hospitalar em Psiquiatria

Art. 399. As diretrizes e normas para a regulamentacéo da
assisténcia hospitalar em psiquiatria no Sistema Unico de Salde -
SUS estdo previstas nos termos do Anexo LIl a este Regulamento.

Art. 400. Dever-se-a respeitar a classificagdo para 0s hos-
pitais psiquidtricos integrantes da rede do SUS, apurada pelos in-
dicadores de qualidade aferidos pelo PNASH - Programa Nacional de
Avaliacdo dos Servigos Hospitalares/Psiquiatria e o nimero de leitos
do hospital, constante do atual cadastro do Ministério da Saide.

Art. 401. Os hospitais psiquidtricos integrantes do SUS de-
verdo ser avaliados por meio do PNASH/Psiquiatria pelos Grupos
Técnicos de Organizagdo e Acompanhamento das Agdes Assistenciais
em Salide Mental das Secretarias (Subseggo |1V desta Secéo), podendo
contar com outros profissionais convocados por decisdo do gestor
local.

Art. 402. A classificagdo como hospital psiquiétrico inte-
grante do SUS ocorrera ap6s o resultado da avaliacdo realizada, em
consonadncia com o art. 401 deste Regulamento, para a reavaliacéo
dos hospitais que obtiverem pontuacdo de 40%(quarenta por cento) a
60% (sessenta por cento) do PNASH, para verificacdo da adequacéo
ao indice minimo de 61% (sessenta e um por cento).

Parégrafo 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 e um por cento) do
PNASH, apds o processo de reavaliagéo, ndo serdo classificados con-
forme o estabelecido neste Regulamento.

Art. 403. Ap6s a reavaliacdo de que trata o art. 402 deste
Regulamento, o gestor local devera adotar as providéncias necessarias
para a suspensdo de novas internagdes e a substituicdo planificada do
atendimento aos pacientes dos hospitais que ndo obtiveram pontuagéo
suficiente para a sua classificagéo.

Parégrafo Unico. O gestor local, em conjunto com a Se-
cretaria de Estado da Salde, elaborard um projeto técnico para a
substituicdo do atendimento aos pacientes dos hospitais ndo clas-
sificados, preferencialmente em servicos extra-hospitalares, determi-
nando o seu descredenciamento do Sistema

Art. 404. A Secretaria de Atencéo a Salde devera promover
a atualizagdo dos procedimentos de atendimento em psiquiatria, de
acordo com a classificagdo definida neste Regulamento, em subs-
tituicdo ao estabelecido na Portaria GM/MS N° 469, de 3 de abril de
2001, do Ministério da Salde.

Art. 405. A Secretaria de Ateng&o a Salde devera incluir na
Tabela do Sistema de InformagBes Hospitalares do Sistema Unico de
Salide/SIH-SUS, procedimento especifico para o processamento das
Autorizagdes de Internagdo Hospitalar - AIH dos hospitais néo clas-
sificados de acordo com os indicadores de qualidade aferidos pelo
PNASH/Psiquiatria, até a transferéncia de todos os pacientes para
outras unidades hospitalares ou servigos extra-hospitalares, definidas
pelo gestor local do SUS.

Art. 406. E atribuicgo intransferivel do gestor local do Sis-
tema Unico de Salide estabelecer o limite das internaces em psi-
quiatria e o controle da porta de entrada das internagBes hospitaares,
estabel ecendo instrumentos e mecanismos especificos e resolutivos de
atendimento nas situagdes de urgéncialemergéncia, preferencialmente
em servigos extra-hospitalares ou na rede hospitalar ndo especia-
lizada.

§ 1° Para a organizagdo da porta de entrada, devem ser
seguidas as recomendagOes contidas no Manual do Gestor para Aten-
dimento Territorial em Salde Mental, instituido pela Norma Ope-
racional de Assisténcia a Salde - NOAS-SUS 01/2001, prevista na
Secdo | do Capitulo | deste Regulamento.

§ 2° O nimero mensa de internagdes e o limite de in-
ternagOes para cada Municipio ou regido, estimadas de acordo com as
metas estabelecidas, deverdo constar do Plano Diretor de Regiona-
lizacdo - PDR, definido pela Norma Operacional de Assisténcia a
Salide - NOAS-SUS 01/2001, prevista na Segéo | do Capitulo | deste
Regulamento.

Subseggo 11

Das InternagBes Psiquiétricas

Art. 407. Os Servicos Residenciais Terapéuticos em Salide
Mental, instituidos no ambito do Sistema Unico de Salide, para aten-
dimento ao portador de transtornos mentais, obedeceréo ao disposto
neste Regulamento.

Parégrafo Unico. Entendem-se como Servigos Residenciais
Terapéuticos moradias ou casas inseridas, preferencialmente, na co-
munidade, destinadas a cuidar dos portadores de transtornos mentais,
egressos de internagdes psiquidtricas de longa permanéncia, que ndo
possuam suporte social e lagos familiares e que viabilizem sua in-
ser¢do social.

Art. 408. Os Servigos Residenciais Terapéuticos em Salide
Mental constituem uma modalidade assistencial substitutiva da in-
ternacdo psiquiétrica 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 correspon-
dente para os tetos orcamentarios do Estado ou do Municipio, que se
responsabilizara pela assisténcia ao paciente e pela rede substitutiva
de cuidados em salde mental.

Art. 409. Aos Servigos Residenciais Terapéuticos em Salide
Mental cabe:

| - garantir assisténcia aos portadores de transtornos mentais
com grave dependéncia institucional que ndo tenham possibilidade de
desfrutar de inteira autonomia social e ndo possuam vinculos fa
miliares e de moradia;

Il - atuar como unidade de suporte destinada, prioritaria-
mente, aos portadores de transtornos mentais submetidos a tratamento
psiquidtrico em regime hospitalar prolongado; e

Il - promover a reinsercdo dessa clientela a vida comu-
nitéria

Art. 410. Os Servicos Residenciais Terapéuticos em Salde
Mental deverdo ter um Projeto Terapéutico baseado nos seguintes
principios e diretrizes:

| - ser centrado nas necessidades dos usuérios, visando a
construgéo progressiva da sua autonomia nas atividades da vida co-
tidiana e @ ampliagdo da inser¢do social;

Il - ter como objetivo central contemplar os principios da
reabilitacio psicossocial, oferecendo ao usuério um amplo projeto de
reintegracdo social, por meio de programas de alfabetizac8o, de rein-
sergdo no trabalho, de mobilizagdo de recursos comunitarios, de au-
tonomia para as atividades domésticas e pessoais e de estimulo a
formagdo de associagOes de usudrios, familiares e voluntérios; e

I - respeitar os direitos do usuério como cidaddo e como
sujeito em condi¢do de desenvolver uma vida com quaidade e in-
tegrada ao ambiente comunitério.

Art. 411. Para a inclusdo dos Servigos Residenciais Tera-
péuticos em Salde Mental no SUS, sera exigido dos estabeleci-
mentos, Nos quais serdo prestados 0s Sservigos, que:

| - deverdo ser exclusivamente de natureza publica;

Il - poderdo, a critério do gestor local, ser de natureza ndo
governamental, sem fins lucrativos, devendo, para isso, ter projetos
terapéuticos especificos, aprovados pela Coordenacdo Nacional de
Salde Mental;

Il - deverdo estar integrados a rede de servigos do SUS
municipal, estadual ou por meio de consdrcios intermunicipais, ca-
bendo ao gestor loca a responsabilidade de oferecer uma assisténcia
integral a esses usudrios, plangjando as acdes de salde de forma
articulada nos diversos niveis de complexidade da rede assistencial;

IV - deverdo, sob gesto preferencial do nivel local, ser
vinculados, tecnicamente, ao servico ambulatorial especializado em
salde mental mais proximo;

V - a critério do gestor municipal/estadua de salde, os
Servigos Residenciais Terapéuticos, poderdo funcionar em parceria
com organizagBes ndo-governamentais - ONGs de salide ou de tra-
balhos sociais ou de pessoas fisicas nos moldes das familias de
acolhimento, sempre supervisionadas por um servico ambulatorial
especializado em salide mental.

Art. 412. Sdo caracteristicas fisico-funcionais dos Servigos
Residenciais Terapéuticos em Salde Mental:

| - apresentar estrutura fisica situada fora dos limites de
unidades hospitalares gerais ou especiaizadas seguindo critérios es-
tabelecidos pelos gestores municipais e estaduais;

Il - existéncia de espago fisico que contemple de maneira
minima:

a) dimensdes especificas compativeis para abrigar um nd-
mero de no maximo 8 (oito) usudrios, acomodados na proporgéo de
até 3 (trés) por dormitdrio;

b) sala de estar com mobiliario adequado para o conforto e a
boa comodidade dos usuérios,

c) dormitérios devidamente equipados com cama e armé-
rio;

d) copa e cozinha para a execucdo das atividades domeésticas
com os equipamentos necessarios (geladeira, fogdo, filtros, armérios
etc.); e

€) garantia de, no minimo, trés refeicdes didrias, café da
manh&, amogo e jantar.

Art. 413. Os servicos ambulatoriais especializados em salide
mental, aos quais os Servigos Residenciais Terapéuticos estejam vin-
culados, devem possuir equipe técnica, que atuara na assisténcia e
supervisdo das atividades, constituida, no minimo, pelos seguintes
profissionais:

I - 1 (um) profissiona de nivel superior da area de saide
com formag&o, especiaidade ou experiéncia na &rea de salide mental;
e

Il - 2 (dois) profissionais de nivel médio com experiéncia
e/ou capacitagdo especifica em reabilitagdo psicossocial.

Art. 414. Cabe a0 gestor municipa /estadual do SUS iden-
tificar os usuérios em condigGes de serem beneficiados por esta nova
modalidade terapéutica, bem como instituir as medidas necessérias ao
processo de transferéncia dos usudrios dos hospitais psiquiétricos para
0s Servigos Residenciais Terapéuticos em Salde Mental.

Art. 415. Para a implantag8o dos Servigos Residenciais Te-
rapéuticos em Salide Mental, deveréo ser priorizados 0s Municipios
onde j& existam outros servigos ambulatoriais de saide mental de
natureza substitutiva aos hospitais psiquiétricos, funcionando em con-
sonancia com os principios da Il Conferéncia Nacional de Salde
Mental e contemplados dentro de um plano de salide mental, de-
vidamente discutido e aprovado nas instancias de gestéo publica.

Art. 416. Para a inclusfo dos Servicos Residenciais Tera
péuticos em Salde Mental no Cadastro do SUS, deverdo ser cum-
pridas as normas gerais que vigoram para cadastramento no Sistema
Unico de Salde e efetuada a apresentacdo de documentagdo com-
probatéria aprovada pelas Comissdes Intergestores Bipartite.

Art. 417. As Secretarias Estaduais e as Municipais de Salide
e 0 Ministério da Salide, por meio da Secretaria de Atencéo a Sallde
- Area Técnica da Salde Mental, deverdo encaminhar a relagéo dos
Servicos Residenciais Terapéuticos em Salde 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 atuaizagdo da Ficha de Cadastro
Hospitalar - FCH com a redugdo do nimero de leitos psiquiétricos,
conforme o art. 408 deste Regulamento.

Art. 418. As Secretarias Estaduais e as Secretarias Muni-
cipais de Salide, com apoio técnico do Ministério da Salde, deverdo
estabelecer rotinas de acompanhamento, supervisdo, controle e ava
liagdo para a garantia do funcionamento com qualidade dos Servigos
Residenciais Terapéuticos em Salde Mental.



Art. 419. A Secretaria de Atengdo a Salde e a Secretaria
Executiva devero regulamentar os procedimentos assistenciais dos
Servigos Residenciais Terapéuticos em Salide Mental.

Art. 420. Cabe aos gestores de salde do SUS emitir normas
complementares que visem estimular as politicas de intercdmbio e
cooperagao com outras areas de governo, com o Ministério Pablico e
organizagOes néo-governamentais, no sentido de ampliar a oferta de
agbes e de servicos voltados para a assisténcia aos portadores de
transtornos mentais, tais como:

| - desinterdicdo juridica e socia; e

Il - bolsa-sdl&rio ou outra forma de beneficio pecuniario,
inser¢cdo no mercado de trabalho.

Art. 421. Os estabelecimentos de salide, integrantes ou ndo
do Sistema Unico de Salde, deverfo observar o disposto neste Re-
gulamento para efetuarem as internacOes psiquidtricas voluntarias ou
involuntérias, conforme o disposto na Lei n° 10.216, de 6 de abril de
2001.

Art. 422. A internagdo psiquiétrica devera ocorrer somente
apds todas as tentativas de utilizagdo das demais possibilidades te-
rapéuticas e apds esgotados todos os recursos extra-hospitalares dis-
poniveis na rede assistencial, com a menor duragdo temporal pos-
sivel.

Art. 423. Ficam caracterizadas quatro modalidades de in-
ternacéo:

| - Internacdo Psqwatrlca Involuntéria - IPI;

Il - Internagéo Psqwatrlca Voluntéria - 1PV,

Il - Internagdo Psiquiétrica Voluntéria que se torna Invo-
luntéria - IPVI; e

IV - Internagdo Psiquidtrica Compulsoria - |PC.

§ 1° Internagdo Psiquidtrica Voluntéria é aguela realizada
com 0 consentimento expresso do paciente.

§ 2° Internag@o Psiquidtrica Involuntéria é aquela realizada
sem o consentimento expresso do paciente.

§ 3° A Internagdo Psiquiatrica Voluntaria podera tornar-se
involuntéria quando o paciente internado exprimir sua discordancia
com a manutencdo da internaggo.

§ 4° A Internacd0 Psiquidtrica Compulsoria é agquela de-
terminada por medida judicial e ndo serd objeto da presente re-
gulamentacao.

Art. 424. As internagdes involuntérias, referidas no § 2° do
art. 423 deste Regulamento, deverdo ser objeto de notificagdo as
seguintes instancias:

| - a0 Ministério PUblico Estadual ou do Distrito Federal e
Territérios onde o evento ocorrer; e

Il - & Comissdo referida art. 430 deste Regulamento.

Art. 425. A Comunicagdo de Internagdo Psiquiétrica Invo-
luntéria devera ser feita, no prazo de 72 (setenta e duas) horas, as
instncias referidas no artigo anterior, observado o sigilo das in-
formagBes, em formulério préprio - Termo de Comunicagdo de In-
ternagdo Psiquidtrica Involuntaria, constante do Anexo LIV a este
Regulamento - que devera conter laudo de médico especialista per-
tencente ao quadro de funcionérios do estabelecimento de salde res-
ponséavel pela internagéo.

Parégrafo Unico. O laudo médico é parte integrante da Co-
municacdo de Internagdo Psiquiétrica Involuntéria, que devera conter
obrigatoriamente as seguintes informacoes:

| - identificagdo do estabelecimento de salide;

Il - identificacdo do médico que autorizou a internacéo;

111 - identificagdo do usuério e do seu responsavel e contatos
da familia;

IV - caracterizagdo da internagdo como voluntéria ou in-
voluntéria;

V - motivo e justificativa da internacéo;

VI - descricao dos motivos de discordancia do usuério sobre
sua internagao;

VIl - CID;

VIl - informagBes ou dados do usuério, pertinentes a Pre-
vidéncia Social, Instituto Nacional do Seguro Socia - INSS;

IX - capacidade juridica do usuario, esclarecendo se € in-
terditado ou né&o;

- informages sobre o contexto familiar do usuério; e

XI - previsdo estimada do tempo de internacéo

Art. 426. Ao Ministério Pablico cabera o registro da no-
tificagdo das Internagdes Psiquiétricas Involuntérias - 1PI, bem como
das voluntérias que se tornam involuntérias - IPVI -, para controle e
acompanhamento destas até a ata do paciente.

Art. 427. Se no decurso de uma internagdo voluntéria o
paciente exprimir discordancia quanto a sua internagdo, apdés su-
cessivas tentativas de persuasdo pela equipe terapéutica, passando a
caracterizar-se uma internagdo involuntéria, o estabelecimento de sal-
de devera enviar ao Ministério Piblico o Termo de Comunicacéo de
Internagdo Involuntéria, até 72 (setenta e duas) horas apés aquela
manifestacdo, devidamente assinado pelo paciente.

Art. 428. Cabera a ingtituicdo responsavel pela internacéo
involuntaria a comunicagdo da alta hospitalar, conforme modelo de
formulério constante do Anexo LIV, do qual deverdo constar, obri-
gatoriamente, as seguintes informaces:

| - numeragdo da IPI;

Il - data;

Il - condigBes da ata; e

IV - encaminhamento do paciente.

Art. 429. Nas internacOes voluntérias, devera ser solicitado
a0 paciente que firme o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
modelo do Anexo LIV, que ficard sob a guarda do estabelecimento.

Art. 430. O gestor estadua do SUS congtituirda uma Co-
missdo Revisora das Internagdes Psiquidtricas Involuntarias, com a
participacdo de integrante designado pelo Ministério Pablico Esta-

ual, que fara o acompanhamento dessas internagdes, no prazo de 72
(setenta e duas) horas apds o recebimento da comunicacdo perti-
nente.

§ 1° A Comissdo de que trata o caput deste artigo devera ser
multiprofissional, sendo integrantes dela, no minimo, um psiquiatra
ou clinico geral com habilitacdo em Psiquiatria, € um profissional de
nivel superior da area de saide mental, ndo pertencentes ao corpo
clinico do estabelecimento onde ocorrer a internacdo, além de re-
presentante do Ministério Piblico Estadual, devendo dela também
participar representantes de associacdes de direitos humanos ou de
usuérios de servigos de salide menta e familiares.

§ 2° Se necessario, poderdo ser congtituidas Comissdes Re-
visoras das Internagbes Psiquidtricas Involuntérias, em ambito mi-
crorregional, municipal ou por regides administrativas de Municipios
de grande porte.

Art. 431. O Ministério Publico podera solicitar informagdes
complementares ao autor do laudo e a direcdo do estabelecimento,
bem como redizar entrevistas com o internado, seus familiares ou
guem mais julgar conveniente, podendo autorizar outros especiaistas
a examinar o internado, com vistas a oferecerem parecer escrito.

Art. 432. A Comissdo Revisora efetuard, até o sétimo dia da
internacdo, a revisdo de cada internagdo psiquidtrica involuntéria,
emitindo laudo de confirmag&o ou suspensdo do regime de tratamento
adotado e remetendo cOpia deste ao estabelecimento de salde res-
ponsavel pela internagdo, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas.

Art. 433. O Diretor do estabelecimento enviara mensalmente
a0 gestor estadual do SUS listagem contendo o nome do paciente
internado e o nimero da notificagdo da Internagdo Psiquiétrica In-
voluntéria -IPI- e da Internagdo Psiquiétrica Voluntéria que se torna
Involuntéria - IPVI, ressalvados os cuidados de sigilo.

Subsecéo IV

Das Acgles Assistenciais em Salide Mental

Art. 434. O Programa Permanente de Organizacéo e Acom-
panhamento das Agdes Assistenciais em Salde Mental, instituido no
ambito do Sistema Unico de Salde, obedecera ao dlsposto neste
Regulamento.

Parégrafo Unico. O Programa de que trata este artigo devera
contemplar as seguintes atividades:

| - avaliagdo da assisténcia a salide mental no Pais, dentro do
contexto de sistema global de atengdo, promogéo e recuperacdo da
salide mental;

Il - supervisdo e avaliagdo, in loco, dos hospitais psiquia
tricos que compdem a rede assistencial do Sistema Unico de Salde,
tendo em vista a adocdo de medidas que reforcem a continuidade do
processo de reversdo do modelo de atenco a salde mental instituido
no Pais;

Il - andlise, avaliagdo e proposicdo de aternativas assis-
tenciais na érea de salde mental; e

1V - elaboragdo e proposicéo de protocolos de regulacéo e de
mecanismos de implementacdo de médulo de regulagdo da assisténcia
a salide mental que venha a compor as Centrais de Regulagéo, com o
objetivo de regular, ordenar e orientar essa assisténcia e com o prin-
cipio fundamental de incrementar a capacidade do poder publico de
gerir o sistema de salde e de responder, de forma qualificada e
integrada, as demandas de salide de toda a populagéo.

Art. 435. Compete a Secretaria de Atengdo a Salide - SAS a
estruturagdo de Grupo Técnico de Organizagdo e Acompanhamento
das Acgdes Assistenciais em Salide Mental e a designagdo dos mem-
bros que dele fardo parte.

§ 1° A convite do Ministério da Saide, a Comissdo de
Direitos Humanos, da Camara dos Deputados, indicara um dos seus
componentes para acompanhar os trabalhos do Grupo Técnico de que
trata 0 caput deste artigo.

§ 2° O Grupo Técnico tera as seguintes atribuicdes e com-
peténcias:

| - coordenar a implementagdo do Programa Permanente de
Organizacdo e Acompanhamento das Ac¢des Assistenciais em Salide
Mental;

Il - coordenar e articular as agles que seréo desenvolvidas
pelos Grupos Técnicos designados, com a mesma finalidade, pelos
Estados, Distrito Federal e Municipios em Gestdo Plena do Sistema
Municipal;

Il - promover a capacitagdo dos profissionais que desen-
volverdo as atividades inerentes a0 Programa instituido, especial-
mente daqueles integrantes dos Grupos Técnicos estaduais e mu-
nicipais; e

IV - emitir relatérios técnicos contendo as andlises, as ava
liagBes e os acompanhamentos realizados e propondo medidas cor-
retivas e de aperfeicoamento do sistema de assisténcia em salde
mental.

Art. 436. As atividades dos Grupos Técnicos, tanto da Se-
cretaria de Atencdo a Salde quanto dos Estados e dos Municipios,
n&o substituem as agBes e competéncias de supervisio, controle, ava-
liagdo e auditoria dos gestores do Sistema Unico de Salde - federal,
estaduais e municipais.

Art. 437. As Secretarias de Salde dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios em Gestéo Plena do Sistema Municipal,
deverdo estruturar, nos respectivos ambitos de atuagdo, Grupo Téc-
nico de Organizagdo e Acompanhamento das Ac¢Bes Assistenciais em
Salide Mental e deverdo designar os membros que dele faréo parte.

§ 1° Os Grupos Técnicos deverdo ser compostos, no minimo,
pelos seguintes técnicos:

| - nos Estados e no Distrito Federal:

a) - 1 (um) representante da equipe da salide mental;

b) - 1 (um) representante da equipe de vigilancia sanitéria;

c) - 1 (um) representante da equipe de controle e avdia-

Il - nos Municipios em Gestédo Plena do Sistema Muni-
cipal:

a) - 2 (dois) representantes da equipe da salide 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

c) - 1 (um) representante da equipe de controle e avdia-

§ 2° Os Grupos Técnicos terdo as seguintes atribuicles e
competéncias:

| - redlizar, nos respectivos ambitos de atuacdo e sob a
coordenacao do Grupo Técnico estruturado pela Secretaria de Aten-
¢80 a Salde, as atividades inerentes ao Programa Permanente de
Orgar:lza(;ao e Acompanhamento das Agdes Assistenciais em Salde
Ment:

I1- no caso dos Grupos Técnicos de Estados, articular as
acOes que serdo desenvolvidas pelos Grupos Técnicos designados,
com a mesma finalidade, pelos Municipios em Gestéo Plena do Sis-
tema Municipa; e

I11- emitir relatorios técnicos contendo as andlises, as ava
liagBes e os acompanhamentos realizados e propondo medidas cor-
retivas e de aperfeicoamento do respectivo sistema de assisténcia em
salide mental.

Art. 438. A constatacgo de irregularidades ou do ndo-cum-
primento das normas vigentes implicard, de conformidade com o caso
apresentado, instauracdo de auditoria pelo Ministério da Salde e
oferecimento de denuincia ao Ministério Publico.

Art. 439. A Secretaria de Atengdo a Sallde deverd adotar as
medidas necessarias a0 pleno cumprimento do disposto neste Re-
gulamento.

Subsecdo V

Dos Portadores de Doenca de Alzheimer

Art. 440. O Programa de Assisténcia aos Portadores da doen-
ca de Alzheimer, instituido no @mbito do Sistema Unico de Salde,
obedecera ao disposto neste Regulamento.

Art. 441. O Programa de Assisténcia aos Portadores da doen-
ca de Alzheimer serd4 desenvolvido de forma articulada pelo Mi-
nistério da Salde e pelas Secretarias de Salde dos Estados, do Dis-
trito Federal e dos Municipios em cooperagdo com as respectivas
Redes Estaduais de Assisténcia & Salide do Idoso e seus Centros de
Referéncia em Assisténcia a Saide do |doso.

Parégrafo Unico. Os Centros de Referéncia integrantes da
Rede mencionada no caput deste artigo sd0 os responsaveis pelo
diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes, orientagéo
a familiares e cuidadores e 0 que mais for necessario a adequada
atencdo aos pacientes portadores da doenca de Alzheimer.

Art. 442. A Secretaria de Atencgdo a Salde devera estabel ecer
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da
deméncia por doenga de Alzheimer, incluindo os medicamentos uti-
lizados nesse tratamento no rol dos Medicamentos Excepcionais e
devera adotar as demais medidas que forem necessé&rias ao fiel cum-
primento do disposto neste Regulamento.

Subsecao VI

Dos Portadores de Transtornos Decorrentes do Uso de Al-
cool e outras Drogas

Art. 443. O Programa de Atencdo Integra a Usuérios de
Alcool e outras Drogas, ingtituido no &mbito do SUS, sera desen-
volvido de forma articulada pelo Ministério da Salide e pelas Se-
cretarias de Salde dos Estados, do Distrito Federa e dos Muni-
cipios.

Art. 444. O Programa de Atencdo Integral a Usuarios de
Alcool e outras Drogas terd como seus principais componentes:

| - Atencéo Basica;

Il - atenc&io nos Centros de Atengéo Psicossocial para Aten-
¢80 a Usudrios de Alcool e outras Drogas - CAPSad, ambulatérios e
outras unidades extra-hospitalares especializadas;

Il - atenc@o hospitalar de referéncia; e

IV - rede de suporte social, como associacdes de gjuda md-
tua e entidades da sociedade civil, complementar a rede de servicos
disponibilizados pelo SUS.

Art. 445. O componente da Atencéo Bésica, de que trata o
inciso | do art. 444 deste Regulamento, refere-se a atencdo integral
aos usuarios de dlcool e outras drogas em unidades de Atencdo
Bésica, ambulatérios ndo-especializados, Programa Salide da Familia
e Programa de Agentes Comunitérios de Salide, entre outros dis-
positivos de cuidados possiveis, no ambito da Atengdo Bésica, e deve
ter como principais caracteristicas:

| - atuacdo articulada a0 restante da rede de atengéo integral
aos usuérios de acool e outras drogas, bem como a rede de cuidados
em salde mental, devendo ainda ser implicada a rede de cuidados em
DST/AIDS;

Il - atuagdo e insercdo comunitérias, em maior nivel de
capilaridade para acGes como deteccdo precoce de casos de uso no-
civo e/ou dependéncia de dcool e outras drogas, de forma articulada
a préticas terapéuticas/preventivas/educativas, tais como aconselha-
mento breve e intervengdes breves voltadas para a redugdo ou o
cessar do consumo, contemplando ainda o encaminhamento precoce
para intervences mais especializadas, ou para a abordagem de com-
plicagBes clinicas €/ou psiquidtricas decorrentes de tal consumo; e

111 - adocéo da l6gica de reducdo de danos, que é estratégica
para o éxito das ages desenvolvidas por essas unidades.

Art. 446. O componente da atengdo nos CAPSad, ambu-
latérios e outras unidades especializadas, objeto do inciso Il do art.
444 deste Regulamento, obedece a uma légica de oferta de cuidados
baseados na atengdo integral, devendo ter como principais carac-
teristicas:

| - oferta aos usuarios de dcool e outras drogas e seus
familiares, de acolhimento, atencéo integral (préticas terapeuticas/pre-
ventivas/de promogéo de salide/educativas/de reabilitacao psicosso-
cia) e estimulo a sua integrago socia e familiar;

Il - insercdo comunitéria de préticas e servigos, os quais
devem atender a uma populagdo referida a um territério especifico;



111 - 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 Mi-
nistério da Salde;

IV - articulagdo de todas essas unidades com o restante da
rede de atencéo integral aos usudrios de &lcool e outras drogas, bem
como a rede de cuidados em salide mental, devendo ainda ser con-
siderada a rede de cuidados em DST/AIDS; e

V - adog8o da l6gica de reducdo de danos, como estratégica
para o éxito das ages desenvolvidas por essas unidades.

§ 1° As outras unidades ambulatoriais mencionadas devem
trabalhar seguindo orientag&o especifica, porém, dentro de sistemética
similar a utilizada para os CAPSad, quanto & proposta de atengéo
integral a usuérios e familiares, & inser¢do comunitaria e a l6gica
territorial desses servigos.

§ 2° A criagio do Servigo Hospitalar de Referéncia para a
Atencdo Integral aos Usuarios de Alcool e outras Drogas - SHR-ad
ndo exclui a obrigatoriedade da existéncia de leitos para desinto-
xicag8o e repouso, conforme previsto pela Portaria n® 336/GM, de 19
de fevereiro de 2002, do Ministério da Salde.

Art. 447. O componente de atencdo hospitalar de referéncia,
previsto no inciso Il do art. 444 deste Regulamento, compreende a
instalacdo dos Servigcos Hospitalares de Referéncia para a Atencéo
Integral aos Usuérios de Alcool e outras Drogas - SHR-ad em Hos-
pitais Gerais e tém como objetivos:

| - compor rede de atengdo integral a usuérios de dcool e
outras drogas, participando do sistema de organizac&o e regulacdo das
demandas e fluxos assistenciais, em éarea geogréfica definida, res-
peitando as atribuices e competéncias das instancias do SUS para a
sua implantagéo e gerenciamento;

Il - compor, na rede assistencial e em sua estrutura de aten-
dimento hospitalar de urgéncia e emergéncia, a rede hospitalar de
retaguarda aos usuérios de &lcool e outras drogas,

Il - atuar respeitando as premissas do SUS e a ldgica ter-
ritorial, salvo em casos de auséncia de recursos assistenciais simi-
lares, onde a clientela atendida podera ultrapassar os limites ter-
ritoriais previstos para a abrangéncia do servico;

IV - dar suporte a demanda assistencial caracterizada por
SituacOes de urgéncia/emergéncia que sgiam decorrentes do consumo
ou abstinéncia de dcool e/ou outras drogas, advindas da rede dos
Centros de AtengZo Psicossocia para a Atengéo a Usuérios de Alcool
e outras Drogas - CAPSad, da rede bésica de cuidados em salde -
Programa Salide da Familia e Unidades Bésicas de Saide - e de
servigos ambulatoriais especializados e ndo-especializados;

V - oferecer suporte hospitalar, por meio de internagdes de
curta duragdo para usuérios de dcool e/ou outras drogas, em situages
assistenciais para as quais 0s recursos extra-hospitalares disponiveis
ndo tenham obtido a devida resolutividade, ou ainda em casos de
necessidade imediata de intervencdo em ambiente hospitalar, sempre
respeitadas as determinactes da Lei n° 10.216, de 6 de abril de 2001,
e sempre acolhendo os pacientes em regime de curtissima e curta
permanéncia;

V1 - oferecer, nas situagdes descritas nos incisos Il e IV do
art. 444 deste Regulamento, abordagem, suporte e encaminhamento
adequado aos usuédrios que, mediante avaliagdo geral, evidenciarem
indicativos de ocorréncia de comorbidades de ordem clinica e/ou
psiquica; e

VIl - evitar a internagdo de usuérios de dcool e outras
drogas em hospitais psiquiétricos.

Art. 448. O componente da rede de suporte social, previsto
no inciso |l do art. 444 deste Regulamento, inclui dispositivos co-
munitarios de acolhida e cuidados, que devem ter as seguintes ca
racteristicas:

| - articulagdo a rede de cuidados do SUS, n&o sendo, porém,
componentes dessa rede, mas instancia complementar, como, por
exemplo, os grupos de mUtua ajuda, entidades congregadoras de usua
rios, associagdes comunitérias e demais entidades da sociedade civil
organizada;

Il - configuragdo da estrutura complementar a rede de ser-
vigos disponibilizados pelo SUS; e

111 - respeito as determinagdes 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 Regu-
lamento s8o direcionados prioritariamente a pessoas que fazem uso
prejudicia de dcool, em face da magnitude epidemiolégica de seu
uso e de suas consequéncias, porém, contemplando igualmente o
conjunto de usuérios de acool e outras drogas que apresente a maior
demanda por cuidados, no territério de abrangéncia de cada ser-
vico.

Parégrafo Gnico. O componente hospitalar do Programa de
Atencdo Integral a Usuarios de Alcool e outras Drogas obedece as
determinacOes da Lei n° 10.216, de 2001, que sdo relativas a in-
ternagdo hospitalar, considerando em sua légica de funcionamento
somente internagdes hospitalares que demandem por curta perma-
néncia dos usudrios em suas unidades de referéncia.

Art. 450. Os seguintes procedimentos especificos para a
atencdo hospitalar aos usuérios de dcool e outras drogas realizados
em Servigo Hospitalar de Referéncia para Atenc&o Integral aos Usué
rios de Alcool e outras Drogas - SHR-ad previamente habilitados,
estéo inseridos na tabela de procedimentos do SIH-SUS:

| - tratamento de intoxicagdo aguda, em Servigo Hospitalar
de Referéncia para a Atencdo Integral aos Usuérios de Alcool e
outras Drogas - SHRad, com o tempo de permanéncia de 24 (vinte e
quatro) a 48 (quarenta e oito) horas;

Il - tratamento da sindrome de abstinéncia do dcool, em
Servigo Hospitalar de Referéncia para a Atencéo Integral aos Usu&
rios de Alcool e outras Drogas - SHRad, com o tempo de per-
manéncia de 3 (trés) a 7 (sete) dias; e

111 - tratamento de dependéncia do &cool, com a presenca de
intoxicagdo aguda com evolucdo para a instalacdo de sindrome de
abstinéncia grave, ou ainda outros quadros de sindrome de absti-
néncia seguidos por complicagdes clinicas, neurolégicas e psiquigd
tricas, em Servico Hospitalar de Referéncia para a Atencéo Integral
aos Usuérios de Alcool e outras Drogas - SHRad, com o tempo de
permanéncia de 3 (trés) a 15 (quinze) dias.

Parégrafo Unico. Ficam mantidos os procedimentos ja con-
templados na tabela SIH-SUS, relativos a atengdo hospitalar a usua
rios de acool e outras drogas.

Art. 451. Em razdo da existéncia de diferentes niveis de
organizacdo para as redes assistenciais locais e da variagdo da in-
cidéncia e da gravidade dos transtornos decorrentes do uso de & cool
e outras drogas, como primeira etapa do programa, deverdo ser ha
bilitados os Servicos Hospitalares de Atencdo Integral aos Usuérios
de Alcool e outras Drogas - SRH-ad, de acordo com as prioridades
abaixo estabelecidas:

| - regiBes metropolitanas,

Il - Municipios acima de 200.000 (duzentos mil) habitan-
tes;

111 - Municipios que ja possuam CAPSad em funcionamento;
e

IV - Municipios onde ja esteja implantado o Servigo de
Atendimento M6vel de Urgéncia - SAMU - 192.

Parégrafo Unico. Deverdo, também, ser consideradas outras
necessidades de ordem epidemioldgica e estratégica para a conso-
lidacdo da rede assistencial aos usuarios de dcool e outras drogas.

Art. 452. Os recursos orcamentérios relativos as agoes re-
lativas a0 Programa de Atengdo Integral a Usuérios de Alcool e
outras Drogas correrdo por conta do orgamento do Ministério da
Salide, devendo onerar os seguintes Programas de Trabal ho:

| - Apoio a Servigos Extra-Hospitalares para Transtornos de
Salde Mental e Decorrentes do Uso de Alcool e outras Drogas -
10.846.1312.0844;

Il - Atencéo a Salide dos Municipios Habilitados em Gestéo
Plena do Sistema e nos Estados Habilitados em Gestéo Plena/Avan-
cada - 10.846.1312.0844; e

Il - Atencdo a Salde dos Municipios N&o-Habilitados em
Gestdo Plena do Sistema e nos Estados N&o-Habilitados em Gestéo
Plena/Avangada - 10.846.1220.0907.

Art. 453. A Secretaria de Atencdo a Salide devera adotar as
providéncias necessérias a0 cumprimento e a regulamentacéo refe-
rente a0 Programa de Atencg&o Integral a Usudrios de Alcool e outras
Drogas, no que se refere aos procedimentos a ser realizados pelos
Servicos Hospitalares de Referéncia para a Atencdo Integral aos
Usuérios de Alcool e outras Drogas - SHR-ad, aos critérios para
habilitagdo e as normas de funcionamento.

Art. 454, O Programa Naciona de Atencdo Comunitaria
Integrada a Usuérios de Alcool e outras Drogas, instituido no ambito
do Ministério da Salde, serd desenvolvido de forma articulada por
este Ministério e pelas Secretarias de Salide dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, tendo por objetivos:

| - articulag@o das agbes desenvolvidas pelas trés esferas de
governo destinadas a promover a atencdo aos pacientes com de-
pendéncia e/ou uso prejudicial de dcool ou outras drogas;

Il - organizagdo e implantacdo da rede estratégica de servicos
extra-hospitalares de atencdo aos pacientes com esse tipo de trans-
torno, articulada a rede de atengdo psicossocial;

111 - aperfeicoamento das intervencdes preventivas como for-
ma de reduzir os danos sociais e a salde representados pelo uso
prejudicia de dcool e outras drogas;

1V - realizag8o de agdes de atengdo/assisténcia aos pacientes
e familiares, de forma integral e abrangente, com atendimento in-
dividual e em grupo, atividades comunitérias, orientacdo profissional,
suporte medicamentoso, psicoterdpico, de orientagdo e outros;

V - organizagdo e regulagdo das demandas e dos fluxos
assistenciais; e

VI - promogao, em articulagdo com institui¢des formadoras,
da capacitagdo e supervisdo das equipes de atengdo basica, dos ser-
vicos e dos programas de salde mental locais.

Art. 455. As competéncias e atribuicdes relativas a implan-
tacdo e gestdo do Programa Naciona de Atengo Comunitéria In-
tegrada a Usuarios de Alcool e outras Drogas de cada nivel de gestéo
do SUS estdo definidas na forma do Anexo LV a este Regulamento,
nas respectivas condi¢des de gestdo e na divisdo de responsabilidades
definida na Norma Operacional de Assisténcia a Saide - NOAS -
SUS 01/2002, prevista na Segdo | do Capitulo | deste Regulamen-
to.

Art. 456. Em virtude dos diferentes niveis de organizagéo
das redes assistenciais existentes nos Estados e no Distrito Federal, da
diversidade das caracteristicas populacionais existentes no Pais e da
variag8o da incidéncia dos transtornos causados pelo uso abusivo ou
dependéncia de acool e outras drogas, deveréo ser implantados no
Pais Centros de Atencéo Psicossocial para Atendimento de Pacientes
com dependéncia e/ou uso prejudicial de acool e outras drogas.

Art. 457. Os procedimentos realizados pelos Centros de
Atencdo Psicossocial - CAPS e pelos Nucleos de Atencdo Psico-
sossial - NAPS atualmente existentes, apds 0 seu recadastramento,
assim como 0S NOVOS Servicos que vierem a ser criados e cadastrados
em conformidade com o estabelecido neste Regulamento, serdo re-
munerados através do Subsistema de Autorizacdo de Procedimentos
Ambulatoriais de Alta Complexidade/Custo APAC/SIA, conforme o
estabelecido nas Portarias GM/MS n° 366, de 19 de fevereiro de
2005, e SAS/MS n° 189, de 20 de mar¢o de 2002, do Ministério da
Salide.

Art. 458. Os Municipios e os Estados que implantarem no-
Vos servigos ou realizarem a adequacdo dos ja existentes deverdo
receber um incentivo adiciona de R$50.000,00 (cinquenta mil
reas).

Paragrafo Unico. O incentivo de que trata o caput deste artigo
serd transferido aos Municipios apds avaliagdo e inclusdo das res-
pectivas unidades no Programa Nacional de Atengdo Comunitéria
Integrada a Usuérios de Alcool e outras Drogas, pela Assessoria
Técnica da Secretaria de Atengdo a Salde - ASTEC/SASMS.

Art. 459. O Programa Permanente de Capacitagdo de Re-
cursos Humanos da rede SUS para os Servigos de Atencédo aos Pa-
cientes com Transtornos causados pelo Uso Prgjudicia e/ou Depen-
déncia de Alcool e outras Drogas serd regulamentado em ato es-
pecifico da Secretaria de Atengdo a Salde/SAS/MS.

Art. 460. Os recursos orcamentérios de que trata o art. 459
deste Regulamento correrdo por conta do orcamento do Ministério da
Salide, devendo onerar os Programas de Trabalho:

| - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar em
Regime de Gestdo Plena do SUS - 10.302.0023.4306; e

Il - Atendimento Ambulatorial, Emergencial e Hospitalar
prestado pela Rede Cadastrada no SUS - 10.302.0023.4307.

Art. 461. A Secretaria de Atencdo a Salde devera adotar as
providéncias necessérias ao cumprimento do disposto nesta Subsego,
referente ao Programa Nacional de Atencéio Comunitéria Integrada a
Usuarios de Alcool e outras Drogas, procedendo a sua respectiva
regulamentacdo

Art. 462. As Normas de Funcionamento e Cadastramento de
Centros de Atengdo Psicossocial para Atendimento de Pacientes com
Transtornos Causados pelo Uso Prejudicial e/ou Dependéncia de Al-
cool e outras Drogas estdo dispostas no Anexo LVI a este Regu-
lamento.

Parégrafo Unico. As Secretarias de Salde dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios em Gestdo Plena do Sistema Mu-
nicipal de Salde deverdo adotar as medidas necessarias a organi-
zaga0, habilitacdo e cadastramento dos Centros de que trata o caput
deste artigo nos respectivos ambitos de atuagéo.

Art. 463. Os Centros de Referéncia designados nos Estados
serdo responsavels, junto aos gestores estaduais e sob a coordenagdo
de Grupo de Trabalho constituido pela Secretaria de Atengéo a Salde,
pela implementag@o da primeira etapa do Programa Permanente de
Capacitacdo para a Rede de CAPSad, na forma descrita no Anexo
LVII a este Regulamento.

Art. 464. Os gestores estaduais deverdo efetivar o cadas-
tramento e/ou recadastramento dos Centros de Atencéo Psicossocial
para Atengéo a Pacientes com Transtornos Decorrentes do Uso Pre-
judicial de Alcool e outras Drogas - CAPSad na forma deste Re-
gulamento.

Secéo X

Da Salide no Sistema Penitenciério

Art. 465. O Plano Nacional de Salide no Sistema Peniten-
ciario, constante do Anexo LVIII a este Regulamento, destina-se a
prover a atencdo integral & salide da populagdo prisional confinada em
unidades masculinas e femininas, bem como nas psiquiétricas.

Parégrafo Unico. As aces e servigos decorrentes do Plano de
gue trata o caput deste artigo terdo por finalidade promover a salde
da populagdo prisional e contribuir para o controle e/ou reducdo dos
agravos mais frequentes que a acometem.

Art. 466. S8o prioridades para implementagéo do Plano Na-
ciona de Salide do Sistema Penitenciério:

| - areforma e o equipamento das unidades prisionais vi-
sando a estruturagdo de servigos ambulatoriais que atendam as ne-
cessidades de atencdo no nivel basico, minimo da assisténcia no nivel
da média complexidade, conforme a NOAS/MS em seu Anexo Il -
Grupo 7, prevista na Secdo | do Capitulo | deste Regulamento, e
componentes das urgéncias e emergéncias em salide, em consonancia
com as especificidades do Sistema Penitencirio Nacional;

Il - a organizagdo do sistema de informacdo de salde da
populagéo penitencidria;

Il - a implantacdo de agBes de promogdo da salde, em
especial no ambito da alimentacdo, atividades fisicas, condicdes sa
lubres de confinamento e acesso a atividades laborais,

IV - a implementagdo de medidas de protecdo especifica,
como a vacinagdo contra hepatites, influenza, tétano;

V - aimplantacdo de agBes para a prevencéo de tuberculose,
hanseniase, diabetes, hipertensdo, hepatites, DST/AIDS e dos agravos
psicossociais decorrentes do confinamento, bem como a distribuicéo
de preservativos e insumos para a redugéo de danos associados ao uso
de drogas;

VI - a garantia do acesso da populagdo penitenciéria aos
demais niveis de atencdo a salde, por meio das referéncias, que
deverdo estar incluidas na Programacdo Pactuada Integrada (PPI)
estadual, mediante negociagdo na Comissdo Intergestores Bipartite -
CIB.

Art. 467. As Secretarias de Estado da Salde e da Justica
deverdo formular o Plano Operativo Estadual, na forma do Anexo
LIX a este Regulamento, e apresentdlo ao Conselho Estadual de
Salide correspondente e & Comissdo Intergestores Bipartite definindo
metas e formas de gestéo do referido Plano, bem como a gestéo e a
geréncia das agles e servigos.

§ 1° A gestdo e a geréncia das agOes e servicos de salde 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 sallde e justica e gestores municipais de
salide.

§ 2° Quando as Secretarias Municipais de Salde assumirem
a gestéo e/ou a geréncia das agdes e servigos de salide, devera constar
do Plano Operativo Estadual a aprovacdo do Conselho Municipa de
Satde.



§ 3° O processo de credenciamento dos estabelecimentos de
salde das unidades prisionais e dos profissionais, por meio do Sis-
tema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide constante
do Plano Operativo Estadual, devera ser realizado pela Secretaria
Estadual de Salide, conforme orientagdes do Plano Naciona de Salde
no Sistema Penitenciério.

§ 4° Para o desenvolvimento do respectivo Plano, as Se-
cretarias de Estado da Salide e da Justica poder&o estabelecer pactos
de atuagdo conjunta com as Secretarias Municipais de Satide.

Art. 468. Para a implementacdo das acOes contidas no Plano
Nacional, o Ministério da Salide, Ministério da Justica, as Secretarias
Estaduais de Salide e de Justica e as Secretarias Municipais de Salde
poderdo estabelecer parcerias, acordos, convénios ou outros meca
nismos similares com organizagdes ndo-governamentais, regularmente
constituidas, que detenham experiéncia de atuagdo no Sistema Pe-
nitenciario.

Art. 469. O financiamento das agdes de salde, no ambito do
Sistema Penitenciario, devera ser compartilhado entre os 6rgéos ges-
tores da salde e da justica e das esferas de governo.

Art. 470. Fica criado o Incentivo para a Atengéo a Salde no
Sistema Penitenciério, cabendo a0 Ministério da Saide financiar o
correspondente a 70% (setenta por cento) do recurso e ao Ministério
da Justica o correspondente a 30% (trinta por cento).

§ 1° Em unidades prisionais com o nimero acima de 100
(cem) pessoas presas, serdo implantadas equipes de salde, consi-
derando uma equipe para até 500 (quinhentos) presos, com incentivo
anual correspondente a R$ 40.008,00 (quarenta mil e oito reais) por
equipe de salide implantada.

§ 2° Em unidades prisionais com o nimero de até 100 (cem)
pessoas presas, as agdes e servicos de salde serdo realizadas por
profissionais da Secretaria Municipal de Salde, a qual seré 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 0 § 2° deste artigo finan-
ciar&

| - as agdes de promogéo da salde;

Il - as agBes de atencdo no nivel béasico relativos a

a) salde bucal;

b) saide da mulher;

c) doengas sexualmente transmissiveis e AIDS;

d) salde mental;

€) hepatites;

f) tuberculose;

0) hipertensao;

h) diabetes;

i) hanseniase;

j) assisténcia farmacéutica bésica;

I) imunizacOes, e

m) coleta de exames laboratoriais.

§ 4° Os créditos orcamentérios e os recursos financeiros
provenientes do Fundo Penitencidrio Naciona - FUNPEN do Mi-
nistério da Justica, de que trata este artigo, seréo repassados ao Fundo
Nacional de Salde, com vistas a sua transferéncia aos Estados e/ou
aos Municipios.

§ 5° Os recursos do Ministério da Salde e do Ministério da
Justica poderdo ser repassados do Fundo Nacional de Salde aos
Fundos Estaduais e€/ou Municipais de Salde, dependendo da pac-
tuagdo no dmbito de cada unidade federada, para os respectivos ser-
vigos executores do Plano, de acordo com regulamentacdo do Mi-
nistério da Satde.

§ 6° A ndo-alimentacdo dos Sistemas de Informagdes, con-
forme orientagBes do Plano Nacional de Salde no Sistema Peni-
tenciario, por 2 (dois) meses consecutivos ou 3 (trés) meses a-
ternados durante 0 ano, acarretard a suspensdo do repasse do In-
centivo.

Art. 471. O Ministério da Justica alocara recursos financeiros
que serdo utilizados no financiamento da reforma fisica e na aqui-
sicd0 de eguipamentos para os estabelecimentos de salde das uni-
dades prisionais, aém daqueles que compdem o Incentivo para a
Atencdo a Salde no Sistema Penitencidrio.

Art. 472. As Secretarias Estaduais de Salde e de Justica
participaro do financiamento do Plano Nacional, fixando suas con-
trapartidas para o desenvolvimento das agbes de Atencdo Basica,
promocdo, prevencdo e assisténcia a salde, bem como aguelas re-
lacionadas as condigdes de infraestrutura e funcionamento dos pre-
sidios, a composicéo e 0 pagamento das equipes de salde e a re-
feréncia para a média e a ata complexidade, conforme o Limite
Financeiro de Assisténcia do Estado.

Parégrafo Unico. As Secretarias Municipais de Salde par-
ticipardo do financiamento do Plano Nacional, definindo suas con-
trapartidas para o desenvolvimento das acGes de Atencdo Bésica,
promogdo, prevencdo e assisténcia a salide.

Art. 473. A Atencgdo Bésica de Salde, a ser desenvolvida no
ambito das unidades penitenciérias, sera realizada por equipe minima,
integrada por:

| - médico;

Il - enfermeiro;

111 - odontdlogo;

IV - assistente socid;

V - psicdlogo;

VI - auxiliar de enfermagem; e

V - auxiliar de consultério dentério.

§ 1° Os profissionais da equipe de que trata 0 caput deste
artigo terdo uma carga horéria de 20 (vinte) horas semanais, tendo em
conta as caracteristicas deste atendimento.

§ 2° Cada equipe de salde sera responsdvel por até 500
(quinhentos) presos.

§ 3° Nos estabelecimentos prisionais com até 100 (cem)
pessoas, 0 atendimento sera realizado no préprio estabelecimento por
profissionais da Secretaria Municipal de Saude, respeitando a com-
posicdo de equipe de que trata o caput deste artigo, e com carga
horéria minima de 4 (quatro) horas semanais.

§ 4° Os Hospitais de Custédia e Tratamento Psiquiétrico
serdo beneficiados pelas acOes previstas neste Regulamento e, em
razéo de sua especificidade, seréo objeto de norma propria.

§ 5° O Ministério da Salide garantird, a cada equipe im-
plantada, o fornecimento regular de kit de medicamentos basicos.

Art. 474. Nos estabelecimentos de salide em unidades pri-
sionais classificadas como presidios, penitenciérias ou col6nias pe-
nais, as pessoas presas poderdo ser selecionadas para trabalhar como
agentes promotores de salide.

§ 1° A decisdo de trabalhar com agentes promotores de
salde devera ser pactuada entre a direcdo do estabelecimento pri-
siona e a(s) equipe(s) de salde.

§ 2° Os agentes promotores de salde, recrutados entre as
pessoas presas, atuaréo sob a supervisdo da equipe de salide.

§ 3° Sera proposta ao Juizo da Execucdo Penal a concesséo
do beneficio da remicéo de pena para as pessoas presas designadas
como agentes promotores de salide.

Art. 475. O acompanhamento das acBes voltadas a atencéo
integral das pessoas presas serd realizado, em &mbito nacional, por
Comissdo de Acompanhamento, formalmente indicada e integrada
por representantes:

| - do Ministério da Salde:

a) Secretaria de Atencdo a Salde;

b) Secretaria-Executiva;

c) Fundacdo Naciona de Saide;

d) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - do Ministério da Justica

a) Secretaria Nacional de Justica;

b) Conselho Nacional de Politica Criminal e Penitenciaria;

Il - do Conselho Nacional de Secretérios de Satde - CO-
NASS,

IV - do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Salde - CONASEMS; e
) V - do Férum Naciona dos Secret&rios Estaduais de Jus-
tica

§ 1° Cabera a Comissdo de que trata o caput deste artigo
apoiar os Ministérios da Salide e da Justica no cumprimento de suas
responsabilidades, relativas a atencéo integral das pessoas presas.

. § 2° Os instrumentos essenciais de trabalho da Comissdo
serdo:

| - o Plano Nacional de Salde no Sistema Penitenciério; e

Il - os Planos Operativos Estaduais.

8§ 3° A Comiss3o reunir-se-4 periodicamente, em intervalos
compativeis a0 acompanhamento, sobretudo, da operacionalizagéo
dos Planos Operativos, avaliando a tendéncia do cumprimento dos
compromissos assumidos, podendo propor aos Ministérios da Salde e
da Justica e as Secretarias Estaduais de Salde e Justica e as Se-
cretarias Municipais de Salde as modificagbes que eventualmente
forem necessérias.

Art. 476. O Termo de Adesdo ao Plano Nacional, a ser
formalizado pelas respectivas Secretarias Estaduais de Salde e de
Justica, estd aprovado nos termos do Anexo LX a este Regulamen-
to.

Art. 477. A Secretaria de Atengdo a Salde e a Secretaria
Executiva, do Ministério da Salde, deverdo adotar, ouvido o Mi-
nistério da Justi¢a, as providéncias complementares necessérias a ope-
racionalizagéo do Plano aprovado.

Secéo X

Dos Transplantes

Art. 478. A utilizacdo de tecidos, 6rgéos ou partes do corpo
humano para fins cientificos serd permitida somente depois de es-
gotadas as possibilidades de sua utilizagdo 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, inte-
ressadas na realizagdo de transplantes ou enxertos de partes, 6rgéos
ou tecidos, para finalidades terapéuticas, dever&o observar o disposto
no Anexo LXI| a este Regulamento.

Parégrafo Unico. Os procedimentos relacionados com os
transplantes em estagio de avaliagdo tecnolégica, quando vencida a
fase experimental, so poderdo ser praticados ap6s a sua inclusdo no
Anexo LXI a este Regulamento.

Art. 481. O Secretério de Atencdo a Salde podera designar
titular de cargo em comissdo para responder pela coordenagdo do
6rgdo central do Sistema Nacional de Transplantes, a quem delegara
as atribuigBes previstas nos incisos | a IX do artigo 4° do Decreto n®
2.268, de 30 de junho de 1997.

Art. 482. A Central de Notificagio, Captacgo e Distribuicéo
de Orgdos - CNCDO de Santa Catarina, as equipes especiaizadas e
os estabelecimentos de salde deverdo se adequar ao disposto no
Anexo LXI| aeste Regulamento para revalidagdo dos credenciamentos
e das autorizagoes.

Subsecéo | |

Da Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuicdo de Or-
géos

Art. 483. A Central de Notificaggo, Captacéo e Distribuicdo
de Orgdos - CNCDO esta subordinada & coordenacéo do 6rg&o central
do Sistema Naciona de Transplantes, sendo sua auxiliar no desen-
volvimento das seguintes atividades e atribui¢des:

| - gerenciamento da lista Unica nacional de receptores, com
todas as indicagBes necessérias a busca, em todo o territério nacional,
de tecidos, 0rgdos e partes compativeis com suas condigBes orga
nicas;

Il - implantagdo e gerenciamento do sistema nacional de
informagtes em transplantes - listas de espera, captacéo e distribuicéo
de 6rgéos, realizacdo de transplantes e seus resultados;

Il - articulagdo com as Centrais Estaduais/Regionais de No-
tificaclo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos e com os demais in-
tegrantes do Sistema Nacional de Transplantes,

IV - articulagdo da distribuicao de 6rgdos entre Estados,
quando for o caso, fazendo-o em conformidade com a lista nacional
de receptores, com as condigdes técnicas de transporte e distribuicdo
e dos demais critérios estabelecidos na legislagdo em vigor, de forma
a garantir o melhor aproveitamento dos orgéos disponiveis e a equi-
dade na sua destinacéo; e

V - auxilio a CNCDO na articulagdo dos meios que via-
bilizem o transporte dos 6rgdos captados quando se tratar de dis-
tribuicdo entre Estados.

Parégrafo Unico. A Centra de Notificagdo, Captacéo e Dis-
tribuicdo de Orgéos devera funcionar, ininterruptamente, nas 24 (vinte
e quatro) horas do dia

Art. 484. A Secretaria de Atencéo a Sallde devera estabel ecer
as normas de funcionamento e critérios técnicos a ser utilizados pela
Central Nacional de que trata o art. 483 deste Regulamento e ar-
ticular, com as correspondentes unidades do Mini stério da Salide, os
meios necessarios a sua operacionalizagdo e funcionamento.

Subsecéo |1

Do Registro Nacional de Doadores de Orgéos e Tecidos

Art. 485. O Registro Nacional de Doadores de Orgdos e
Tecidos tem como objetivo a coleta de manifestagdo favoravel a
doagdo, post mortem, de rgéos 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 6rgdos e/ou tecidos do
Pais.

§ 1° O Registro Naciona de Doadores de Orgéos e Tecidos
sera gerenciado pela Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes, do Ministério da Sallde, com a parceria das Secretarias
Estaduais de Salde e das Centrais Estaduais e Regionais de No-
tificago, Captacio e Distribuicio de Orgaos, que estabelecerdo, em
seus respectivos ambitos de atuag8o, 0S mecanismos necessarios a
obtengdo da manifestacdo dos potenciais doadores.

§ 2° A manifestagdo de vontade favorével a doacéo de or-
géos efou tecidos podera ser realizada, em vida, por qualquer pessoa
juridicamente capaz, junto ao Registro Nacional de Doadores de Or-
géos e Tecidos, conforme o estabelecido neste Regulamento.

§ 3° A manifestacdo de vontade a que se refere o § 2° podera
ser retirada, a qualquer tempo, mediante solicitagdo ao Registro Na-
cional de Doadores de Orgéos e Tecidos.

Art. 486. Todos os cidaddos que se inscreverem no Registro
Nacional de Doadores de Orgéos fardo jus ao recebimento de um
Cartéo de Identificagdo de Doador de Org&os e Tecidos, cujo modelo
sera definido pela Secretaria de Atengdo a Salide, do Ministério da
Salide.

Parégrafo Unico. O Cartdo de Identificacdo de que trata o
caput deste artigo, que sera emitido pelo Ministério da Salde, iden-
tificard o potencia doador e explicitard sua condigdo favoravel a
doagdo de 6rgéos e tecidos para fins de transplante.

Art. 487. A consulta e a autorizagdo da familia do potencial
doador é indispensavel a efetivacdo da retirada de 6rgdos e/ou tecidos
para fins de doacdo em qualquer situagéo, sgja na de cidaddo com
manifestacdo favordvel & doagdo, inscrita no Registro Naciona de
Doadores de Orgéos e Tecidos, sgja na omissio desta manifestaczo.

Art. 488. A Secretaria de Atengdo a Salde devera adotar as
providéncias necessérias a operacionalizagdo para manutengdo do Re-
gistro Nacional de Doadores de Orgéos e Tecidos disposto neste
Regulamento.

Art. 489. Os mecanismos destinados a organizar o fluxo de
informagdes, de tipificaco e cadastro de doadores no Registro Bra-
sileiro de Doadores Voluntérios de Medula Ossea - REDOME est&o
aprovados nos termos do Anexo LXII a este Regulamento.

Art. 490. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito
Federal que tenham Central de Notificag@io, Captagéo e Distribuicéio
de Orgéos instalada e em funcionamento deverdo adotar as medidas
necessarias para que essas Centrais exercam as seguintes atividades
relativas & ampliagdo do REDOME:

| - organizagdo dos fluxos de captacdo de doadores vo-
luntérios;

Il - organizag8o do sistema de orientagBes aos candidatos;

Il - organizacdo do encaminhamento desses candidatos ao
Hemocentro mais préximo, previamente designado pela Secretaria de
Saude;

1V - organizag8o e informag&o ao(s) Hemocentro(s) de grade
de distribuicdo dos exames de histocompatibilidade aos laboratérios
devidamente cadastrados no SUS, classificados como de Tipo Il, em
conformidade com as Portarias GM/MS n% 1.312 e 1.313, ambas de
30 de novembro de 2000, do Ministério da Satlde, de acordo com sua
capacidade instalada contratada;

V - recepcdo e envio ao Registro Brasileiro de Doadores
Voluntérios de Medula Ossea - REDOME, no Ingtituto Nacional de
Céancer - INCA, do Ministério da Saide, no Rio de Janeiro, dos
resultados dos exames realizados pelos laboratérios e das demais
informacgdes necessérias a implantagdo do cadastro, de acordo com o
documento Termo de Consentimento/Autorizacdo de Exames/Resul-
tados de Exames, conforme modelo estabelecido no Anexo LXIII a
este Regulamento; e

VI - manutengdo de arquivo contendo as informagGes re-
passadas a0 REDOME.

§ 1° Na hipdtese de ndo haver laboratério de histocom-
patibilidade cadastrado e/ou classificado como de Tipo Il no Estado
em que estgja instalada a CNCDO, a Secretaria Estadual de Saide
devera estabelecer os mecanismos necessarios para o0 envio, pelo
Hemocentro, das amostras de sangue coletadas dos candidatos & doa-
¢a0 a um laboratério que esteja nessas condigdes, para a realizagdo
dos exames pertinentes.



§ 2° Aqueles Estados que ndo tenham CNCDO instalada e
em funcionamento podero estabelecer fluxos aternativos que ndo
envolvam a Central, obedecendo, no entanto, aos demais preceitos
estabelecidos neste Regulamento.

Art. 491. As Secretarias de Salide dos Estados e do Distrito
Federal dever&o estabelecer o rol de Hemocentros sob sua gestdo que
deverdo fazer parte do processo de cadastramento no REDOME,
disponibilizando relagdo as suas respectivas CNCDO.

Art. 492. As seguintes responsabilidades e atividades de-
verdo ser assumidas e desenvolvidas pelos Hemocentros designados
no processo de cadastramento no REDOME, conforme definido no
art. 491 deste Regulamento:

| - receber os candidatos a doagdo encaminhados pela CNC-
DO;

Il - orientar os candidatos no que se refere ao procedimento
de doacdo de medula propriamente dito, conforme sugestéo de texto
bésico contido no Anexo LXIV a este Regulamento;

111 - obter do candidato a formalizagdo de sua disposi¢éo de
doagdo, no documento Termo de Consentimento/Autorizagdo de Exa
mes/Resultados de Exames, conforme o modelo estabelecido no Ane-
xo LXIIl a este Regulamento;

IV - coletar, processar e armazenar, de acordo com as es-
pecificidades técnicas pertinentes, o material necessério a realizagéo
dos exames de histocompatibilidade requeridos para cadastramento do
doador no REDOME;

V - enviar, adotados os adequados procedimentos de acon-
dicionamento e transporte, ao laboratorio de histocompatibilidade ca-
dastrado, de acordo com a grade de distribuicio estabelecida pela
CNCDO, o material a ser submetido aos exames de histocompa-
tibilidade;

VI - localizar e chamar o candidato a doagdo, no caso de,
ap6s sua inscricdo no REDOME, ele vier a ser selecionado como
possivel doador para um determinado receptor, ocasido em que co-
letard nova amostra de material para a realizagdo da 22 etapa da
identificacdo do doador (que sera enviada ao laboratério de his-
tocompatibilidade) e realizarg, no proprio Hemocentro, os exames de
sorologia do doador, informando os resultados obtidos a CNCDO; e

VIl - manter arquivo contendo as informagoes relativas aos
candidatos a doagdo recebidos e encaminhados.

§ 1° Na eventualidade de o Hemocentro ter capacidade ins-
talada, em sua prépria estrutura, para a realizagdo dos exames de
histocompatibilidade, sendo seu laboratério cadastrado e classificado
como de Tipo |l, devera fazé-lo esgotando, em primeiro lugar, essa
capacidade e, se for o caso, enviando 0s exames excedentes aos
laboratérios cadastrados de acordo com a grade de distribuicio es-
tabelecida pela CNCDO.

§ 2° Aqueles exames de histocompatibilidade realizados pelo
préprio Hemocentro dever&o ser processados/faturados de acordo com
0 estabelecido no art. 5° da Portaria GM/MS n° 1.314, de 30 de
novembro de 2000, do Ministério da Salde, e o resultado informado
a CNCDO.

§ 3° Na hip6tese prevista no inciso VI deste artigo, os exa-
mes de sorologia realizados pelo Hemocentro poderdo ser proces-
sados/faturados de acordo com as normas e a tabela em vigor.

§ 4° Em qualquer hip6tese, a coleta, 0 processamento inicial,
a armazenagem, 0 acondicionamento e o transporte de material co-
lhido de candidatos a doagdo de medula dssea para envio aos la-
boratérios de histocompatibilidade com a finalidade de cadastramento
no REDOME, podera ser processado/faturado pelo Hemocentro, con-
forme o estabelecido no art. 6° da Portaria GM/MS n° 1.314, de 30 de
novembro de 2000, do Ministério da Salde.

§ 5° O material de que trata o inciso V deste artigo devera
ser acompanhado de autorizac8o, para realizag@o dos exames contida
no documento de que trata o inciso |1l (Anexo LXIII).

Art. 493. As seguintes responsabilidades e atividades de-
verdo ser assumidas e desenvolvidas pelos Laboratérios de Histo-
compatibilidade (laboratérios de histocompatibiliade cadastrados no
SUS e classificados como de Tipo Il, em conformidade com as
Portarias GM/MS n°s 1.312 e 1.313, de 30 de novembro de 2000, do
Ministério da Salde, no processo de cadastramento de doadores no
REDOME:

| - receber o material a ser submetido aos exames de his-
tocompatibilidade enviados pelo Hemocentro, acompanhado da au-
torizagdo, para a realizagdo desses exames, contida no documento
cuja forma consta do Anexo LXIIl a este Regulamento;

Il - realizar os exames de histocompatibilidade previstos na
12 Fase de identificacdo do doador, em conformidade com o es-
tabelecido no art. 5° da Portaria GM/MS n° 1.314, de 30 de novembro
de 2000, do Ministério da Salide;

Il - anotar os resultados dos exames no documento cuja
forma consta do Anexo LXIII a este Regulamento;

IV - enviar, a CNCDO, o documento (Anexo LXIII), de-
vidamente preenchido e assinado pelo responsavel técnico do la
boratério; e

V - no caso previsto no inciso VI do art. 492 deste Re-
gulamento, receber a nova amostra e realizar o exame previsto na 22
Fase de identificagdo do doador, em conformidade com o estabel ecido
art. 5° da Portaria GM/MS n° 1.314, de 30 de novembro de 2000, do
Ministério da Saude, informando o resultado & CNCDO.

Parégrafo Unico. O laboratério processard/faturara os pro-
cedimentos realizados e autorizados pelo Hemocentro, por meio de
Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais de Alta Complexida
de/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
Salide, informando o resultado a CNCDO.

Art. 494. A Secretaria de Atengdo a Salde devera adotar as
medidas necessérias ao cumprimento do disposto neste Regulamen-
to.

Art. 495. Os procedimentos relativos a realizacdo de exames
de histocompatibilidade e de coleta, processamento inicial, arma
zenagem, acondicionamento e transporte de material colhido de can-
didatos a doagdo de medula 6ssea pelo Hemocentro, estabelecidos na
Portaria GM/MS n° 1.317, de 30 de novembro de 2000, do Ministério
da Salde, serdo custeados com recursos do Fundo de Agles Es
tratégicas e Compensacdo - FAEC, devendo ser processados por meio
de APAC.

Art. 496. Os critérios para Cadastramento de Candidatos a
Receptores de Figado - Doador Cadéaver, no Cadastro Técnico de
Receptores de Figado - "lista Unica' - das Centrais de Notificagéo,
Captagdo e Distribuicdo de Orgéos - CNCDO, estéo dispostos no
Anexo LXV a este Regulamento.

Art. 497. E obrigatdria a observancia dos critérios aprovados
para a inclusdo de candidatos a receptores de figado nos Cadastros
Técnicos de Receptores de Figado - "lista Unica' - por todas as
CNCDO das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal
em cujo ambito de atuagdo 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 inscri¢do de todos os candidatos a re-
ceptores de figado que tenham sido inscritos nos Cadastros Técnicos
de Receptores de Figado - "listas Unicas' - das CNCDO em data
anterior a 14 de marco de 2002, com a respectiva ordem de ins-
crigdo.

Art. 498. As Secretarias de Salide dos Estados e do Distrito
Federal deverdo criar, no ambito das respectivas CNCDO, onde sdo
realizados transplantes de figado, Camara Técnica de Transplante de
Figado.

§ 1° As Camaras previstas neste artigo deverdo ser criadas e
instaladas, por ato do Secretério de Salde.

§ 2° Enquanto ndo forem criadas as respectivas Camaras, as
solicitagdes de inscricdo nos Cadastros Técnicos de Receptores de
Figado que dependam de aprovagdo dessas Camaras deverdo ser apre-
ciadas pelos 6rgdos técnicos da propria CNCDO.

Art. 499. As Camaras Técnicas de Transplante de Figado de
que trata o art. 498 deste Regulamento deverdo ser constituidas, no
minimo, pelos seguintes membros:

| - Coordenador da CNCDO - Coordenador da Camara, co-
mo membro nato;

Il - um representante do Conselho Regional de Medicina,
indicado pelo Conselho e cuja escolha devera recair sobre médico que
ndo sgja integrante de equipe de transplante de figado;

Il - hepatologistas/ gastroenterologistas- clinicos ou cirur-
gibes, que deverdo ser escolhidos pelo gestor estadual do SUS dentre
aqueles que ndo 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 Estedo, até o méximo 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 anua 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 I, 11l e IV é de 1 (um) ano, vedada a reconducéo no periodo
imediatamente subseqiiente.

§ 3° Deverd ser observada a paridade entre o nimero de
membros mencionados nos incisos 111 e IV.

§ 4° As deliberagBes da Camara Técnica deverdo ser ado-
tadas por consenso entre os seus membros.

§ 5° E de responsabilidade do gestor do SUS estadual e do
Distrito Federal a viabilizagdo dos meios para o pleno funcionamento
da Cémara Técnica

Art. 500. Nos Estados, ou no Distrito Federa em que es-
tejam 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 constituicdo
e funcionamento das Cémaras Estaduais ou do Distrito Federal.

Parégrafo Unico. As Camaras Técnicas Regionais apreciardo,
exclusivamente, os candidatos a receptor que estejam em seu émbito
de atuacdo, nos casos previstos no art. 501 deste Regulamento.

Art. 501. A aprovacdo de inscricdo de candidatos a recep-
tores de figado no Cadastro Técnico de Receptores de Figado -"lista
Unica'- pelas Camaras Técnicas de Transplante de Figado é obri-
gatdria nos seguintes casos:

| - de pacientes em que os critérios aprovados por este
Regulamento determinem expressamente a apreciagdo da Camara; e

Il - de solicitag&o de inclusdo na "lista Unica" de transplante
de figado, por equipe de transplante, de pacientes que ndo estejam
contemplados nos critérios de inclusdo aprovados por este Regu-
lamento. |

§ 1° E vedada a apreciagdo pela Camara de pedidos de
inscricdo enquadrados nagueles casos em que esteja contraindicado o
cadastramento, conforme os critérios estabelecidos por este Regu-
lamento.

§ 2° Os pedidos de inscrigdo deverdo ser instruidos com
relato do caso, laudos de exames complementares de diagnéstico e
demais documentos técnicos necessrios para sua apreciacao.

§ 3° Durante a avaliag8o iniciad do pedido pela Camara
Técnica, 0 Coordenador da CNCDO devera manter sigilo sobre a
identidade do paciente e da equipe que solicita a inscri¢do, devendo o
processo receber um nimero de identificacao.

§ 4° A Camara Técnica podera condicionar a apreciagéo do
pedido a

| - apresentacdo de informagBes complementares pelas equi-
pes solicitantes;

Il - redlizacdo de avaliagdo clinica de cada paciente por
membros da Camara, de exames complementares de diagndstico que
julgar necessérios, observados os preceitos éticos e legais envolvidos;
[

Il - consulta a outros especialistas da érea.

§ 5° Se necesséria a avaliagdo clinica mediante exame do
paciente, a identidade deste devera ser revelada apenas aos exa
minadores, que a deverdo manter em sigilo perante os demais mem-
bros da Camara Técnica.

§ 6° Apds a andlise de cada caso cuja apreciagdo lhe tenha
sido submetida, a Camara Técnica devera emitir uma Ata de De-
liberacdo em que fique claramente consubstanciada a decisdo adotada,
que deverd ser enviada a coordenagdo da CNCDO e a equipe so-
licitante para a adogéo das medidas pertinentes.

8 7° As decisOes proferidas pela Camara poderéo ser objeto
de pedido de reconsideragdo, que devera ser apresentado a propria
Cémara, instruido com razdes que justifiquem uma eventual alteracéo
da decisdo tomada anteriormente.

Art. 502. As CNCDO deverdo enviar, mensalmente, a Co-
ordenagdo do Sistema Naciona de Transplante relato individual e
sumério dos casos cuja inscricdo nas "listas Unicas' tenham sido
submetidos & apreciagdo da Camara Técnica de Transplante de Fi-
gado, bem como cdpia das respectivas Atas de Deliberaggo.

Subseggo 11 i

Da Importacéo de Orgéos e Tecidos

Art. 503. A importacdo de corneas sera feita, exclusiva
mente, por paciente inscrito na respectiva lista de espera da Central
de Notificagdo, Captacdo e Distribuico de Orgéos - CNCDO e vin-
culado a equipes e centros transplantadores, cadastrados no Sistema
Nacional de Transplantes - SNT.

Art. 504. A anuéncia, pela Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria, a importagdo de corneas serd efetuada por parecer con-
clusivo da respectiva CNCDO estadual.

Parégrafo Unico. Os resultados dos transplantes realizados
com corneas importadas deverdo ser encaminhados a CNCDO nos
relatrios mensais.

Art. 505. Os custos com a importagdo de cOrneas caberéo
exclusivamente ao paciente.

Art. 506. A faléncia priméria no transplante de cérneas im-
portadas ndo seré considerada urgéncia para um novo transplante com
corneas locais.

Art. 507. Os exames sorologicos realizados no doador de
6rgaos, em conformidade com a legislagdo vigente no pais de origem,
serdo aceitos para efeito de transplante com cdrnea importada.

Parégrafo Unico. A responsabilidade pela avaliagdo da qua
lidade da cornea importada a ser transplantada sera da equipe médica
transplantadora.

Subsegdo 1V

Do Transplante de Rins e Pancreas

Art. 508. A Coordenagdo do Sistema Naciona de Trans
plantes - SNT concedera autorizacdo as eguipes especializadas e aos
estabel ecimentos de salide para a realizag&o de transplante conjugado
de rim e pancreas, observando as disposi¢des dos capitulos |11 e V do
Regulamento Técnico aprovado nos termos do Anexo LXI, conforme
o disposto na Secéo XI do Capitulo | deste Regulamento.

§ 1° Cada equipe devera ser composta, Nno minimo, por:

a um cirurgid com treinamento em cirurgia pancreética e
em transplante de 6rgéo solido;

b) um cirurgi&o urologista; e

¢) um médico nefrologista.

§ 2° Os estabelecimentos de salide, para efeito de exigéncia,
enquadram-se na classe |11, referida nos arts. 15 e 16 do Regulamento
aprovado nos termos do Anexo LXI, conforme o disposto na Secéo
XI do Capitulo Il deste Regulamento, e devem dispor, também, das
condi¢Bes estabelecidas para o transplante de rim.

Art. 509. Os pacientes com indicacdo de transplante conjunto
de rim e pancreas devem ser inscritos no sistema de lista Unica,
formando um subconjunto do cadastro técnico para o transplante
renal.

Parégrafo Unico. Os pacientes ja inscritos na lista de dis-
tribuicdo de rim, ao ser transferidos para a lista de rim e pancreas,
terdo mantidas as datas da inscri¢do original.

Art. 510. O péncreas e um rim serdo oferecidos, preferen-
ciamente, ao receptor de transplante combinado, quando o doador
preencher 0s 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.

Parégrafo Unico. Caso o referido doador sgja recusado pelas
equipes para transplantagdo de péancreas e rim, os dois rins seréo
automaticamente alocados para a fila de transplante rena isolado,
seguindo-se critérios preestabelecidos.

Art. 511. A selecéo de pacientes para a distribuicdo do con-
junto rim e pancreas do mesmo doador deve ser feita empregando-se
0s critérios minimos a seguir:

| - critérios excludentes:

a) amostra do soro do receptor fora do prazo de validade;

b) incompatibilidade sanguinea entre o receptor e o doador,
em relagdo ao Sistema ABO;

Il - critérios de classificagdo:

a) tempo decorrido da inscricdo na lista Unica; e

b) casos de urgéncia, com justificativa prévia apresentada a
Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos - CNC-
DO.

Parégrafo Unico. A ponderagdo dos critérios minimos e a
inclusdo de critérios complementares dar-se-80 no dmbito das CNC-
DO.



Art. 512. Deixando de existir as condigdes para a realizacéo
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 distribuicdo instituidos por este
Regulamento deverdo ser reavaliados quando 90% (noventa por cen-
to) dos pacientes inscritos nas listas de espera para transplante de rim
e conjugado de rim e pancreas estiverem identificados em relacdo aos
Antigenos Leucocitérios Humanos - HLA.

Art. 514. Os transplantes de pancreas, pré ou pés-transplante
renal ou isolados, devem ser redizados 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 Secéo
XI do Capitulo Il deste Regulamento.

Parégrafo Unico. Ocorrendo, no @mbito de uma CNCDO, a
existéncia de um nimero maior de receptores, em relagdo aos doa-
dores de pancreas, a Coordenagdo do SNT devera ser comunicada
para o estabelecimento dos critérios minimos de distribuig&o.

Subsecdo V

Do Transplante de Figado

Art. 515. Dever-se-a proceder a modificagdo dos critérios de
distribuicdio de figado de doadores cadéveres para transplante, que
estéo estabelecidos nos termos deste Regulamento, devendo-se im-
plantar o critério de gravidade do estado clinico do paciente.

8§ 1° Para aferir a varidvel de que trata o caput deste artigo,
serd 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 ap6s a implantacdo do critério estardo sujeitos as novas
regras de alocagdo de orgaos.

Art. 516. Os exames - dosagens séricas de creatinina, bi-
lirrubina total e determinagdo da Relagdo Normatizada Internacional -

RNI- da atividade da protrombina necessarios para o célculo do
MELD, para adultos e adolescentes maiores de 12 (doze) anos, e o
valor de bilirrubina, valor de RNI e valor de albumina so necessarios
para o cdlculo do PELD para criangas menores de 12 (doze) anos,
deverdo ser realizados em laboratérios reconhecidos pela Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica - SBPC ou por institui¢des hospi-
talares autorizadas pelo Sistema Nacional de Transplantes para rea
lizacdo de transplante hepético.

Parégrafo Unico. Os diferentes exames necessarios para cada
célculo do MELD/PELD deverdo ser redizados em amostra de uma
Unica coleta de sangue do potencia receptor.

Art. 517. A distribuiggo de figado sera reglizada pelas Cen-
trais de Notificago, Captagdo e Distribuicdo 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, ingtituido pela Portaria n°® 783/GM, de 12 de
abril de 2006, do Ministério da Salide.

Art. 518. As inscricBes 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
alocagdo dos 6rgdos ofertados.

Art. 519. E de responsabilidade da equipe de transplante, a
qual o candidato estd vinculado, a manutengdo ou a exclusdo do
paciente na lista, de acordo com a evolucdo da doenca e a indicacéo
do procedimento como medida terapéutica.

Subsecéo VI

Dos Bancos de Orgéos e Tecidos

Art. 520. O Programa Naciona de Implantagdo/lmplemen-
tacdo de Bancos de Olhos, criado no &mbito do Sistema Nacional de
Transplantes, obedecerd ao disposto neste Regulamento.

§ 1° O Programa ora criado tem por objetivo oferecer as
condicBes para a implantagdo/implementacdo de 30 (trinta) Bancos de
Olhos a ser distribuidos, em locais estratégicos, no territorio nacional,
como forma de viabilizar/estimular a ampliagdo da captacéo de cor-
neas para transplante, garantir adequadas condi¢Oes técnicas e de
seguranca para esta captacdo e, por fim, ampliar a redizacdo de
procedimentos de transplante de cérnea no Pais, reduzindo, desta
maneira, 0 tempo de espera dos candidatos ao transplante.

§ 2° Entende-se por Banco de Olhos o servico que, em
instalagdes fisicas, de equipamentos, técnicas e profissionais, sgja
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 Salde.

§ 3° Os Bancos de Olhos deverdo cumprir o estabelecido na
Portaria GM/MS n° 902, de 16 de agosto de 2000, do Ministério da
Salde, e ser cadastrados no Sistema Naciona de Transplantes.

§ 4° Os Bancos de Olhos, integrantes ou ndo do Programa
ora criado, deverdo ter estreita articulagdio com a Central de No-
tificacdo, Captacéo e Distribui¢do de Orgaos - CNCDO do Estado em
gue estejam instalados, ter como referéncia os servigos habilitados a
realizacdo de transplantes de corneas e destinar, na totalidade, as
cérneas captadas/processadas vidveis 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 corneas captadas/processadas, via
veis e invidveis para transplante.

Art. 521. Os recursos necessarios a operacionaizagdo do
Programa Nacional de Implantacdo/Implementacdo de Bancos de
Olhos correrdo por conta dos seguintes programas:

| - 10.301.0017.4376;

Il - 10.302.0004.3863; e

111 - 10.302.0004.3868.

Paréagrafo Unico. Os recursos de que trata o caput deste artigo
serdo da ordem de R$1.547.400,00 (um milh&o, 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 Se-
cretaria de Atencdo a Salde, devendo esses Bancos, para ser be-
neficiados, assumir formalmente, no minimo, os seguintes compro-
miSSOS:

| - cumprir e fazer cumprir a legislagdo em vigor que regula
0 Sistema Nacional de Transplantes;

Il - realizar seu trabalho dentro dos mais estritos padroes
morais, éticos, técnicos, de garantia de qualidade dos enxertos e de
seguranca para 0s receptores,

111 - cumprir metas mensaiS/anuais de captagéo/processamen-
to de cdrneas a ser pactuadas entre cada Banco e a Coordenacdo do
Sistema Nacional de Transplantes;

IV - participar, efetivamente, do esforgo de captacdo de cor-
neas para transplante empreendido em sua &rea de atuacdo, em es-
treita articulagdo com a respectiva CNCDO;

V - participar de eventuais campanhas de esclarecimento
publico a respeito da doacdo de érgéos e reaizacdo de transplantes
bem como de programas de educacao continuada multiprofissional.

Parégrafo Unico. Todos os compromissos deverdo ser for-
malmente assumidos pela entidade/Banco de Olhos mediante a as-
sinatura de Termo de Compromisso a ser elaborado pela Secretaria de
Atencdo a Salde, que devera ser parte integrante do Convénio a ser
celebrado.

Art. 523. A Secretaria de Atencdo a Salide devera selecionar
as entidades/Bancos de Olhos que virdo a ser incluidos no Programa
Nacional de Implantacdo/l mplementacdo de Bancos de Olhos e adotar
as demais providéncias necessérias a0 fiel cumprimento do disposto
neste Regulamento.

Art. 524. Considera-se Banco de Tecidos Oculares Humanos
0 servico que, possuindo instalagdes fisicas, equipamentos e pro-
fissionais que possibilitem o cumprimento das Normas Técnicas, sgja
destinado a captar e transportar, dentro da &rea de abrangéncia, es-
tabelecida pela Central de Notificagdo, Captacdo e Distribuicdo de
Orgéos - CNCDO, processar e armazenar tecidos oculares de pro-
cedéncia humana para fins terapéuticos, de pesquisa (laboratoria ou
ensaio clinico, aprovados por comissies de ética) ou ensino.

§ 1° O sarvigo a que se refere ao caput deste artigo devera
funcionar em estabelecimento hospitalar que esteja autorizado pelo
Ministério da Salide a redlizar captacéo e/ou retirada e/ou transplante
e/ou enxerto de érgdos ou tecidos, e esteja devidamente habilitado
pela Secretaria de Atengdo a Salide/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 Ocu-
lares 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 Il a este
Regulamento.

Art. 525. As Normas Gerais para Instalagdo e Cadastra
mento/Autorizagdo de Bancos de Tecidos Oculares Humanos est&o
estabelecidas nos termos do Anexo LXVII a este Regulamento.

Art. 526. A partir de 1° de janeiro de 2005, ficar4 sob a
responsabilidade das Centrais de Notificagéo, Captacdo e Distribuicéo
de orgéos estaduais, a codificagdo para identificacdo e acompanha-
mento dos tecidos captados para transplantes.

§ 1° O codigo devera ser alfanumérico, separado por hifen,
devendo os dois primeiros digitos identificar a unidade da Federagao
- UF, os dois seguintes a regi& onde ocorreu a captagdo (macror-
regido do Estado), que correspondera as regides de distribuicdo, se
houver no Estado.

§ 2° Caso nédo haja divisdo em regides dentro do territorio
estadual, a regido seré Unica e receberd o codigo 01.

§ 3° O préximo campo devera ser composto de cinco digitos,
correspondendo & ordem sequencia de doagdes (0 nimero se refere
a0 doador), naquele ano.

§ 4° Os dois digitos seguintes identificardo o ano em que
ocorreu a captacdo, ex: 2005 (05).

§ 5° O campo final identificard qual a cornea, se direita "D"
ou esquerda "E", do doador em quest&o, conforme o exemplo: TO-02-
00045-05-D:

| - TO = UF,

Il - 02 = regi@o do Estado, onde ocorrer a captagéo;

111 -00045 = numeracdo sequencial dos doadores de cornea,
incluidos os doadores de 6rgaos que doarem corness,

IV - 05 = ano em que ocorreu a captagéo; e

V - D = clrnea direita

Art. 527. Os Bancos de Tecidos Oculares Humanos tém as
seguintes competéncias:

| - atuar, sob a coordenagdo da Central de Notificacdo, Cap-
tacdo e Distribuicdo de Orgéos - CNCDO do Estado, no esforgo de
promover, divulgar e esclarecer a populagéo a respeito da importancia
da doagdo de drgdos e tecidos, com o objetivo de incrementar o
nimero de doagBes e captacOes de tecidos oculares;

Il - articular-se com a CNCDO do Estado, quanto a ne-
cessidade de receber os tecidos oculares captados em uma deter-
minada regido de sua abrangéncia, para o devido processamento;

111 - participar da captacéo dos tecidos oculares doados, nas
areas de abrangéncia definidas e obedecendo as normas e orientagGes
da CNCDO a que estiver subordinado;

IV - receber tecidos oculares humanos obtidos por outras
equipes de captagdo devidamente autorizadas pela CNCDO;

V - respeitar a numeracao dos tecidos oculares captados a ser
fornecida pela CNCDO do Estado, numeragdo essa que devera acom-
panhar todas as etapas de processamento desses tecidos e até a dis-
tribuicdo pelo sistema de lista Unica;

VI - encaminhar & CNCDO do Estado os documentos de
autorizagdo de doacdo, imediatamente apds a captacao;

VIl - avaliar e processar tecidos oculares humanos para fins
de utilizagdo em transplantes ou enxertos;

VIII - garantir a realizagdo dos exames laboratoriais ne-
cessarios a identificagdo de possivels contraindicagdes que impos-
sibilitem a utilizag@ do enxerto;

IX - disponibilizar todos os tecidos oculares obtidos, para
distribuicdo pela CNCDO do Estado;

X - fornecer a equipe médica responsavel pela realizagdo do
transplante ou enxerto todas as informagdes necessarias a respeito do
tecido a ser utilizado, bem como sobre seu doador; e

XI - manter arquivo préprio com dados sobre os tecidos
processados, seus doadores e receptores.

Art. 528. E da responsabilidade do Banco de Tecidos Ocu-
lares Humanos, de que trata o art. 424 deste Regulamento, a garantia
da qualidade dos tecidos oculares distribuidos, ficando a respon-
sabilidade final por sua utilizagdo a cargo do cirurgido transplan-
tador.

Art. 529. As Normas Técnicas para o funcionamento dos
Bancos de Tecidos Oculares Humanos deverdo ser definidas pela
Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria

Art. 530. Nas localidades onde nd houver banco, as re-
tiradas poder&o ocorrer, sob a autorizagdo da CNCDO do Estado, por
médicos oftalmol ogistas e/ou técnicos devidamente capacitados, sob a
supervisdo de um médico oftalmologista, sendo os tecidos oculares
encaminhados a0 Banco mais proximo no mesmo Estado ou em
Estado vizinho.

Art. 531. O médico transplantador deve encaminhar para a
CNCDO as informagOes sobre os receptores no prazo maximo de 48
(quarenta e oito) horas ap6s a realizagdo do transplante.

Paragrafo Gnico. O ndo-encaminhamento das informagGes no
prazo estabelecido no caput deste artigo poderd acarretar ao médico
transplantador o cancelamento da autorizagdo para a realizagdo de
transplante de cornea emitida pelo Ministério da Salide.

Art. 532. Nos casos de prioridade e/ou urgéncia para trans-
plante de cdrnea, o botdo corneano retirado do receptor devera, obri-
gatoriamente, ser encaminhado, pelo médico transplantador ao Banco
de Olhos, em solucdo apropriada, para que possa ser providenciado o
exame anatomopatol égico do tecido.

§ 1° O prazo maximo para envio do botdo corneano do
receptor ao Banco de Olhos é de 48 (quarenta e oito) horas ap6s a
realizacdo do transplante.

§ 2° O ndo-encaminhamento do botdo corneano do receptor
priorizado, no prazo estabelecido, podera acarretar a0 médico trans-
plantador o cancelamento da autorizagdo para a realizacdo de trans-
plante de cérnea, emitida pelo Ministério da Satide.

§ 3° O resultado do exame anatomopatolégico do bot&o cor-
neano, nesse caso, deve ser encaminhado pelo Banco a respectiva
CNCDO.

Art. 533. As renovagOes de autorizagdo concedidas por meio
deste Regulamento para Bancos de Tecidos Oculares Humanos teréo
validade pelo prazo de 2 (dois) anos, renovaveis por periodos iguais
e 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 Autorizagdo de Funcionamento e
Cadastramento de Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos pelo Sis-
tema Unico de Salide ficam aprovadas, na forma do Anexo LXVIII a
este Regulamento.

§ 1° Entende-se por Banco de Tecidos M uscul oesquel éticos o
servico que, com instalages fisicas, equipamentos, recursos humanos
e técnicas adequadas, seja destinado a captacdo, triagem clinica, la-
boratorial e soroldgica, coleta, identificagdo, processamento, estoca
gem e distribuicgo de tecido musculoesquelético de procedéncia hu-
mana para fins terapéuticos ou de pesquisa.

§ 2° Somente podera funcionar, tanto em caréter privado
quanto para a prestagdo de servicos ao Sistema Unico de Salde,
aquele Banco que, com a respectiva licenga de funcionamento emitida
pela Vigilancia Sanitéria, sgja autorizado pelo Sistema Nacional de
Transplantes, em conformidade com as Normas de que trata o caput
deste artigo.

§ 3° Para que segja autorizado a funcionar, além do cum-
primento das normas contidas neste Regulamento, o Banco deve
comprovar que esteja aberto e em funcionamento para atendimento
das demandas nas 24 (vinte e quatro) horas do dia, todos os dias, e
assegurar o controle e a garantia de qualidade dos procedimentos,
equipamentos, reagentes e correlatos.

§ 4° A garantia da qualidade dos tecidos muscul oesguel éticos
distribuidos ou disponibilizados é de responsabilidade do Banco de
Tecidos Musculoesquel éticos, e a responsabilidade médica e técnica
final de sua utilizagdo é do cirurgido transplantador.

§ 5° O Banco de Tecidos Muscul oesquel éticos pode fornecer
tecidos por ele processados para realizagdo de transplantes, tanto em
cardter privado como pelo SUS, somente a servigos 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 Anexo
XLVII a este Regulamento e outras que a complementem ou subs-
tituam.

Art. 535. As Rotinas para Captagdo, Ablacdo, Transporte,
Processamento, Estocagem, Disponibilizagdo e Controle de Qualidade
de Tecidos Muscul oesquel éticos ficam aprovados, na forma do Anexo
LXIX a este Regulamento.

Parégrafo Unico. O Banco de Tecidos Musculoesquel éticos
deve cumprir as Rotinas ora aprovadas.

Art. 536. Os Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos terdo
as seguintes competéncias/atribuigdes:



| - participar, sob a coordenagdo da Central de Notificaggo,
Captacio e Distribuicio de Orgdos - CNCDO do Estado, do esforco
de promover, divulgar e esclarecer a populagdo a respeito da im-
portancia da doacdo de 6rgéos;

Il - efetuar a remogdo dos tecidos musculoesguel éticos doa
dos, obedecendo as normas e orientagbes 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 bioldgicos que se aproximem da anatomia humang;

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 mus-
culoesguel éticos, e quando aplicavel, radiologicamente, a fim de iden-
tificar possiveis contraindicagdes a seu emprego;

V - garantir, por meio de protocolos, a padronizagéo relativa
aos processos e ao controle da qualidade dos tecidos musculoes-
queléticos humanos que estejam sob sua responsabilidade;

VI - manter registros dos processos de controle e garantia de
qualidade dos procedimentos, equipamentos, reagentes e correlatos;

VIl - disponibilizar para a equipe médica responsavel pelo
transplante todas as informagOes necessérias a respeito do tecido a ser
utilizado, bem como sobre seu doador, mantendo em sigilo a sua
identidade;

VIII - manter arquivo préprio com todos os dados de iden-
tificacdo e técnicos sobre os receptores e tecidos - captados, pro-
cessados, armazenados e distribuidos - por no minimo 25 anos, e
enviar relatérios mensais a CNCDO sobre as atividades de captacéo e
distribuicdo de tecidos do Banco, garantindo assm sua rastreabi-
lidade;

IX - assegurar formagao e aperfeicoamento de recursos hu-
manos responsaveis por todas as etapas envolvidas no processo -
captacdo, triagens clinica, laboratorial e soroldgica, coleta, identi-
ficag@o, processamento, armazenamento e distribuicéo - dos tecidos
muscul oesquel éticos; e

X - estabelecer programas de ensino, pesquisa e desenvol-
vimento tecnolégico nas é&reas de interesse de banco de tecidos e
transplante de tecidos muscul oesquel éticos.

Art. 537. Os bancos de tecidos musculoesqueléticos, que
eventualmente se encontrem atualmente em funcionamento, deverdo
se adequar as normas estabelecidas neste Regulamento e obter au-
torizacdo de funcionamento, junto ao Sistema Nacional de Trans-
plantes, sob pena de responsabilidade e de interdicdo, sem prejuizo de
outras sangoes cabiveis e previstas na legislaggo.

Art. 538. Ficam autorizados a funcionar, pelo Sistema Na
ciona de Transplantes, os seguintes Bancos de Tecidos Musculoes-
queléticos:

| - Banco de Tecidos Musculoesgueléticos do Instituto Na-
ciona de Traumatologia e Ortopedia - Rio de Janeiro/RJ - CGC n°
00.394.544/0212-63; e

Il - Banco de Tecidos Musculoesqueléticos do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Parana - Curitiba/PR - CGC n°
75.095.679/0002-20. i

Art. 539. Ficam criados, no &mbito do Sistema Unico de
Salide - SUS, os Bancos de Valvas Cardiacas Humanas.

§ 1° Entende-se por Banco de Vavas Cardiacas Humanas o
Servico que, em instalagOes fisicas, de equipamentos, técnicas e pro-
fissionais, esteja destinado a retirada, preparo e conservacéo de partes
do coragdo para emprego em enxertos com finalidade terapéutica.

§ 2° O Servico a que se refere o § 1° devera funcionar em
estabelecimento hospitalar que esteja autorizado pelo Ministério da
Salde a redlizar retirada e/ou transplante e/ou enxerto de 6rgédo ou
tecido, e devidamente cadastrado pela Secretaria de Atencéo a Salde,
conforme estabelecido neste Regulamento.

§ 3° Aplica-se, no que couber, aos Bancos de Vavas Car-
diacas Humanas, o disposto no Decreto n® 2.268, de 30 de junho de
1997, e no Regulamento Técnico aprovado nos termos do Anexo
LXVIl 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:

| - efetuar a remogdo de valvas cardiacas humanas, obe-
decendo &s normas e orientacOes da Central de Notificacéo, Captacéo
e Distribuicdo de Orgéos - CNCDO a que estiver subordinado;

Il - receber valvas cardiacas humanas obtidas por outras
equipes de retirada de 6rgdo devidamente autorizadas pela CNCDO;

Il - avaliar e processar valvas cardiacas humanas para fins
de utilizagdo em enxertos;

IV - providenciar a redizagdo dos exames laboratoriais ne-
cess&rios a identificacdo de possiveis contraindicagbes a seu em-
prego;

V - garantir a qualidade e conservacdo das valvas cardiacas
humanas que estejam sob sua responsabilidade;

V1 - fornecer a equipe médica responsavel pela realizacao do
implante todas as informagdes necessérias a respeito da valva a ser
utilizada, bem como sobre seu doador; e

VIl - manter arquivo proprio com dados sobre as valvas
processadas, seus doadores e receptores, enviando relatérios mensais
a CNCDO.

Subsegdo VII

Do Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas

Art. 542. O Regulamento Técnico para Transplante de Cé
lulas-Tronco Hematopoéticas estd aprovado nos termos do Anexo
LXXI a este Regulamento.

Art. 543. As normas para autorizagdo para funcionamento e
respectivas renovacoes de estabelecimentos de salde/equipes para a
realizagdo de transplantes de células-tronco hematopoeticas e, no am-
bito do Sistema Unico de Salde, seu credenciamento e habilitacéo
estéo estabelecidos nos termos do Anexo LXXII a este Regulamen-
to.

§ 1° A incluso no Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Salide - CNES e a autorizago para funcionamento séo condigGes
indispensaveis para todos os estabel ecimentos/equipes.

§ 2° A autorizagdo para funcionamento dar-se-4 para ins-
tituicdes e equipes especializadas.

§ 3° O credenciamento e a habilitagio no Sistema Unico de
Salde serdo referentes ao estabelecimento hospitalar, que devera
apresentar & equipe técnica a estrutura adequada ao disposto no Ane-
X0 LXXI a este Regulamento.

Art. 544. O Regulamento Técnico de Hospita-Dia para
Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas esta aprovado nos ter-
mos do Anexo LXXIII a este Regulamento.

Art. 545. O Termo de Consentimento para Receptor de
Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas esta disposto no Ane-
X0 LXXIV a este Regulamento.

Art. 546. O formulério para encaminhamento de informacoes
referentes aos transplantes autologos as Centrais de Notificagéo, Cap-
tacdo e Distribui¢go de Orgdos - CNCDO e a Coordenagdo-Geral do
Sistema Nacional de Transplantes - SNT, do Departamento de Aten-
¢80 Especidizada/Secretaria de Atengdo a Sallde/DAE/SAS/MS, en-
contra-se no Anexo LXXV a este Regulamento.

Art. 547. O Sistema Naciona de Transplantes - SNT tem
como responsabilidade o controle, a avaliagdo e a regulacdo das agles
e atividades relativas ao Transplante de Células-Tronco Hematopoé-
ticas - TCTH.

Parégrafo tnico. 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 néo-
aparentado de células-tronco hematopoéticas € atribuico do Sistema
Nacional de Transplantes, que se responsabilizard pelo seu ressar-
cimento.

Parégrafo Unico. Fica delegada ao Instituto Nacional de Can-
cer - INCA a geréncia técnica e operaciona dessa atividade.

Art. 549. A busca internacional de precursores hematopoé-
ticos devera ser iniciada apds pesquisa preliminar de doador com-
pativel no Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula
Ossea - REDOME e no Registro Nacional de Sangue de Corddo
Umbilica - RENACORD.

§ 1° O RENACORD manterd comunicagdo com o REDO-
ME, permitindo a busca de doadores n&o-aparentados voluntérios e de
unidades de sangue de corddo umbilical armazenadas pelo BRA-
SILCORD.

§ 2° O RENACORD ficard sob a gestdo do Ministério da
Salde.

Art. 550. As AutorizagBes de Internacdo Hospitalar refe-
rentes a transplantes autélogos e a ogénicos aparentados somente po-
derdo ser autorizadas para pacientes inscritos nos cadastros de trans-
plante autélogo ou alogénico de células-tronco hematopoéticas da
CNCDO do Estado onde se encontra estabelecido o hospital e na
Coordenacéo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes.

Art. 551. O programa informatizado de gerenciamento do
Registro Nacional de Receptores de Medula Ossea - REREME pro-
porcionara a organizagdo dos fluxos de busca e a selecdo de re-
ceptores para transplantes de células-tronco hematopoéticas alogé-
nicos 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 a ogénico, cujo acesso
a0 TCTH devera se dar por regulagdo do SNT e da CNCDO, por
meio da Central Nacional de Regulagdo, Avaliagéo e Controle - CN-
RAC do Ministério da Salde, considerando os critérios de priorizagdo
constantes do Anexo LXXI a este Regulamento para a alocagéo de
leitos hospitalares destinados a internagéo para o procedimento.

Parégrafo Unico. Todos os leitos especializados autorizados
para transplante alogénico de medula dssea, integrantes ou nao do
SUS, estardo sujeitos a regulagdo pelo SNT, na sua alocagdo 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 Naciona de Sangue e Corddo Um-
hilical - RENACORD e do Registro de Receptores de Medula Ossea
- REREME, atualizados com as situagdes clinicas dos receptores e
dos doadores.

Parégrafo Gnico. Ficam mantidas as autorizagBes, os cre-
denciamentos e as habilitagbes dos estabelecimentos de salide que na
data da publicacdo deste ato se encontram validados.

Subsecdo VIII

Do Transplante de Orgaos e Tecidos de Fetos Anencéfalos

Art. 554. A retirada de 6rgéos e/ou tecidos de neonato anen-
céfalo para fins de transplante ou tratamento devera ser precedida de
diagnéstico de parada cardiaca irreversivel.

81° O descumprimento ao disposto no caput deste artigo
constitui infrag8o nos termos dos arts. 14, 16 e 17 da Lei n° 9.434, de
4 de fevereiro de 1997.

§ 2° Os infratores estéo sujeitos as penalidades dos artigos
citados no § 1°, bem como as demais sangBes cabiveis.

CAPITULOQ Il .

DA GESTAO DA EDUCAGCAO E DO TRABALHO EM
SAUDE

Secéo |

Da Gestéo da Educagéo em Salde

Subsecéo |

Da Palitica Naciona de Educacdo Permanente em Salde

Art. 555. As diretrizes e estratégias para a implementagéo da
Politica Nacional de Educagdio Permanente em Salde estéo dispostas
nos termos deste Regulamento e deverdo adequar-se as diretrizes
operacionais e a0 Regulamento do Pacto pela Salde, previsto na
Subsecdo | da Secdo | do Capitulo | deste Regulamento.

Parégrafo Unico. A Politica Nacional de Educagdo Perma-
nente em Salide deve considerar as especificidades regionais, a su-
peracdo das desigualdades regionais, as necessidades de formagéo e
desenvolvimento para o trabalho em salide e a capacidade ja instalada
de oferta institucional de agBes formais de educacdo na salde.

Art. 556. A condugdo regional da Politica Nacional de Edu-
cacdo Permanente em Salde dar-se-4 por meio dos Colegiados de
Gestdo Regional, com a participagdo das Comissdes Permanentes de
Integracéo Ensino-Servico - CIES.

§ 1° Os Colegiados de Gestdo Regional, considerando as
especificidades locais e a Palitica de Educacdo Permanente em Salde
nas trés esferas de gestdo (federal, estadual e municipal), elaboraréo
um Plano de Acdo Regional de Educacdo Permanente em Salde
coerente com os Planos de Salide estadual e municipais, da referida
regi&, no que tange & educacdo na salide.

§ 2° As Comissdes Permanentes de Integragdo Ensino-Ser-
vico - CIES sfo0 instncias intersetoriais e interinstitucionais per-
manentes que participam da formulagdo, condugéo e desenvolvimento
da Politica de Educagdo Permanente em Salide prevista no art. 14 da
Lei n° 8.080, de 1990, e na NOB/RH - SUS.

Art. 557. Os Colegiados de Gestéo Regional, conforme o
previsto nos arts. 5°, 6°, 7° e 8° deste Regulamento, sdo as instancias
de pactuagdo permanente e co-gestdo solidéria e cooperativa, for-
madas pelos gestores municipais de salde do conjunto de Municipios
de uma determinada regido de salde e por representantes do(s) ges-
tor(es) estadual(ais).

Paragrafo Unico. O Colegiado de Gestéo Regiona deve ins-
tituir processo de plangjamento regional para a Educacdo Permanente
em Salde que defina as prioridades, as responsabilidades de cada ente
€ 0 apoio para 0 processo de planejamento local, conforme as res-
ponsabilidades assumidas nos Termos de Compromissos e os Planos
de Salide dos entes federados participantes.

Art. 558. S&o atribuicOes do Colegiado de Gestdo Regional,
no ambito da Educacdo Permanente em Salide:

| - construir coletivamente e definir o Plano de Ag¢do Re-
gional de Educaggo Permanente em Salide para a regido, a partir das
diretrizes nacionais, estaduais e municipais (de sua érea de abran-
géncia) para a educacdo na salde, dos Termos de Compromisso de
Gestdo dos entes federados participantes, do pactuado na Comissdo
Intergestores Bipartite - CIB e das necessidades de formagéo e de-
senvolvimento dos trabalhadores da salide;

Il - submeter o Plano Regiona de Educacdo Permanente em
Salide a Comissdo Intergestores Bipartite - CIB para homologagao;

Il - 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 érea de abrangenma,

IV - incentivar e promover a participacdo, nas Comissdes de
Integracdo Ensino-Servico, dos gestores, dos servigos de salde, das
ingtituicbes que atuam na érea de formagdo e desenvolvimento de
pessoal para 0 setor saide, dos trabalhadores da saide, dos mo-
vimentos sociais e dos conselhos de salde de sua area de abran-
géncia;

V - acompanhar, monitorar e avaliar as agoes e estratégias de
educacdo em salde implementadas na regiéo; e

VI - avaliar periodicamente a composi¢do, a dimensdo e o
trabalho das Comissdes de Integragdo Ensino-Servigo e propor a-
teragdes, caso necessario.

Art. 559. As Comissdes Permanentes de Integracdo Ensino-
Servigo - CIES deverdo ser compostas pelos gestores de salide mu-
nicipais, estaduais e do Distrito Federal e, ainda, conforme as es-
pecificidades de cada regido, por:

| - gestores estaduais e municipais de educacéo e/ou de seus
representantes;

Il - trabalhadores do SUS e/ou de suas entidades repre-
sentativas;

111 - instituicdes de ensino com cursos na area da salide, por
meio de seus distintos segmentos; e

IV - movimentos sociais ligados a gestéo das politicas pu-
blicas de salide e do controle social no SUS.

Parégrafo Unico. A estruturagdo e a dindmica de funcio-
namento das Comisses de Integracdo Ensino-Servigo, em cada re-
gido, devem obedecer as diretrizes do Anexo LXXVII a este Re-
gulamento.

Art. 560. S8o atribuicbes das Comissdes Permanentes de
Integracéo Ensino-Servico:

| - apoiar e cooperar tecnicamente com os Colegiados de
Gestéo Regiona para a construgdo dos Planos Regionais de Educagéo
Permanente em Salde da sua area de abrangéncia;

Il - articular ingtituicBes para propor, de forma coordenada,
estratégias de intervencdo no campo da formagdo e desenvolvimento
dos trabalhadores, a luz dos conceitos e principios da Educacéo Per-
manente em Salide, da legislagdo vigente, e do Plano Regional para a
Educacdo Permanente em Salide, aém do estabelecido nos Anexos
LXXVI, LXXVII e LXXVIII a este Regulamento;

Il - incentivar a adesdo cooperativa e solidaria de insti-
tuictes de formagéo e desenvolvimento dos trabalhadores de salide
aos principios, a condugdo e ao desenvolvimento da Educagdo Per-
manente em Salde, ampliando a capacidade pedagdgica em toda a
rede de salide e educagdo;



IV - contribuir com o acompanhamento, 0 monitoramento e
a avaliagdo das acles e edtratégias de Educagdo Permanente em
Salide implementadas; e

V - apoiar e cooperar com os gestores na discussdo sobre
Educacdo Permanente em Salde, na proposi¢ao de intervengdes nesse
campo e no plangamento e desenvolvimento de agfes que contri-
buam para o cumprimento das responsabilidades assumidas nos res-
pectivos Termos de Compromisso de Gestéo.

Art. 561. A abrangéncia do territorio de referéncia para as
Comissdes Permanentes de Integragdo Ensino-Servigo deve seguir os
mesmos principios da regionalizac&o instituida no Pacto pela Salde.

Parégrafo dnico. Nenhum Municipio, assm como nenhum
Colegiado de Gestéo Regiona - CGR, deveraficar sem sua referéncia
a uma Comissdo Permanente de Integragdo Ensino-Servico.

Art. 562. As Comissdes Permanentes de Integracdo Ensino-
Servigo deverdo contar com uma Secretaria Executiva para enca-
minhar as questdes administrativas envolvidas na gestdo dessa po-
litica no @&mbito regional, devendo estar prevista no Plano de Acéo
Regional da Educagéo Permanente em Salide.

Art. 563. A Comissdo Intergestores Bipartite devera contar
com 0 apoio de uma Comissdo Permanente de Integragdo Ensino-
Servico, formada por:

| - representantes das Comissdes de Integragdo Ensino-Ser-
vigo no Estado;

Il - gestores e técnicos (municipais, estaduais e do Distrito
Federal) indicados pela CIB para compor esse espaco; e

Il - um representante de cada segmento que compde as
Comissdes de Integracdo Ensino-Servigo, conforme o art. 559 deste
Regulamento.

Art. 564. S0 atribuicbes dessa Comissdo Permanente de
Integracdo Ensino-Servico, vinculada & Comisséo Intergestores Bi-
partite:

| - assessorar a CIB nas discussdes sobre Educacéo Per-
manente em Salide, na elaborag@o de uma Politica Estadual de Edu-
cacdo Permanente em Salide;

Il - estimular a cooperagdo e a conjugacdo de esforgos e a
compatibilizagdo das iniciativas estaduais no campo da educacdo na
salde, visando a integracdo das propostas; e

111 - contribuir com o acompanhamento, 0 monitoramento e
a avaliagcdo da implementagdo da Politica de Formacdo e Desen-
volvimento no ambito do SUS e das agBes e estratégias relativas a
educacdo na salide, constantes do Plano Estadual de Salide.

Art. 565. Sao atribui¢cbes da Comissdo Intergestores Bipar-
tite, no &mbito da Educacdo Permanente em Salde:

| - elaborar e pactuar o Plano Estadual de Educacdo Per-
manente em Salide;

Il - definir o nimero e a abrangéncia das Comissdes de
Integragdo Ensino-Servico, sendo no minimo uma e no méximo o
limite das regides de salde estabelecidas para o Estado;

Il - pactuar os critérios para a distribuicdo, a alocacéo e o
fluxo dos recursos financeiros no &mbito estadual;

IV - homologar os Planos Regionais de Educacdo Perma-
nente em Sallde;

V - acompanhar e avaliar os Termos de Compromisso de
Gestéo estadual e municipais, no que se refere as responsabilidades
de educacdo na salde; e

VI - avaliar periodicamente a composi¢do, a dimensdo e o
trabalho das Comissdes de Integracdo Ensino-Servico e propor al-
teracOes, caso necessario.

Parégrafo Unico. Os recursos financeiros serdo transferidos
aos Fundos Estaduais, do Distrito Federal ou de um ou mais Mu-
nicipios, conforme as pactuacoes estabelecidas nos 6rgéos de gestéo
colegiada.

Art. 566. S&o atribui¢des do Conselho Estadual de Salide, no
ambito da Educacdo Permanente em Salde:

| - definir as diretrizes da Politica Estadual e do Distrito
Federal de Educagéo Permanente em Salide;

Il - aprovar a Politica e o Plano de Educagéo Permanente em
Salde Estadual e do Distrito Federal, que deverdo fazer parte do
Plano de Salde Estadua e do Distrito Federa; e

111 - acompanhar e avaliar a execugéo do Plano de Educagéo
Permanente em Salide Estadual e do Distrito Federal.

Art. 567. A formaggo dos trabalhadores de nivel médio no
ambito do SUS deve seguir as diretrizes e orientagdes constantes
deste Regulamento.

Parégrafo Unico. As diretrizes e as orientagdes para os pro-
jetos de formagdo profissional de nivel técnico constam do Anexo
LXXVIII a este Regulamento.

Art. 568. Anualmente a Secretaria de Gestdo do Trabalho e
da Educagdo na Salde, do Ministério da Salde, podera propor in-
dicadores para o acompanhamento da Politica Nacional de Educacéo
Permanente em Salide dentro do Processo da Pactuagdo Unificada de
Indicadores, que seréo integrados aos Indicadores do Pacto pela Sal-
de apds a necessdria pactuacdo tripartite.

Art. 569. O acompanhamento das responsabilidades de edu-
cacdo na salde serd realizado por meio dos Termos de Compromisso
de Gestéo das respectivas esferas de gestéo.

Art. 570. As Secretarias de Salide dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios manterdo a disposicdo da Secretaria de
Gestao do Trabaho e da Educagdo na Salde - SGTES, do Ministério
da Saide, e dos 6rgédos de fiscalizagdo e controle todas as infor-
macOes relativas a execugdo das atividades de implementagdo da
Politica de Educagdo Permanente em Salide.

Art. 571. O financiamento do componente federal para a
Politica Nacional de Educagdo Permanente em Salde dar-se-a por
meio do Bloco de Gestdo do SUS, instituido pelo Pacto pela Sadde,
e compora o Limite Financeiro Global do Estado, do Distrito Federal
e do Municipio para execucéo dessas agOes.

§ 1° Os critérios para alocagdo dos recursos financeiros fe-
derais encontram-se no Anexo LXXVI a este Regulamento.

§ 2° O vaor dos recursos financeiros federais referentes a
implementagdo da Politica Naciona de Educacd0o Permanente em
Salide no &mbito 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 den-
tro do Estado.

§ 3° A definicdo desse repasse no ambito de cada unidade
federada sera objeto de pactuacdo na CIB, encaminhado a Comissdo
Intergestores Tripartite para homologacéo.

Art. 572. Os recursos financeiros de que trata esta Subsecéo
do Regulamento, relativos ao Limite Financeiro dos Municipios, dos
Estados e do Distrito Federal, serdo transferidos pelo Fundo Nacional
de Salde, de forma regular e automética, aos respectivos Fundos de
Salde.

§ 1° Eventuais dteragdes no valor do recurso Limite Fi-
nanceiro dos Municipios, dos Estados e do Distrito Federal devem ser
aprovadas nas Comissdes Intergestores Bipartites - CIBs e encami-
nhadas a0 Ministério da Salde para publicago.

§ 2° As transferéncias do Fundo Nacional de Salde aos
Fundos Estaduais, do Distrito Federal e aos Municipais poderdo ser
ateradas conforme as situagdes previstas nos arts. 9° a0 23 deste
Regulamento.

Art. 573. O financiamento do componente federal da Politica
Nacional de Educagdo Permanente em Salde, consignado no or-
¢amento do ano de 2007, prescindira das assinaturas dos Termos de
Compromisso do Pacto pela Saude.

§ 1° Para viabilizar o repasse fundo a fundo dos recursos
financeiros de 2007, as CIBs deverdo enviar o resultado do processo
de pactuagéo sobre a distribui¢do e alocagdo dos recursos financeiros
da Educag@o Permanente em Salide para homologacdo na CIT.

§ 2° A partir de 2008, os recursos financeiros seguiréo a
dindmica estabelecida no Regulamento do Pacto pela Salde e seréo
repassados apenas aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios
que tiverem assinado seus Termos de Compromisso de Gesté&o.

Art. 574. O Ministério da Salde e as Secretarias Estaduais
de Salde garantirdo cooperagdo e assessoramento técnicos que se
fizerem necessarios para:

| - organizagdo de um Sistema Nacional de Informagdo com
atualizag8o permanente, com dados referentes a formagao técnica/gra-
duac&o/especializagao;

Il - elaboragdo do Plano de Agdo Regiona para Educacdo
Permanente em Saide;

Il - orientagdo das agbes propostas a luz da Educagdo Per-
manente em Salide e da normatizagdo vigente;

IV - qualificagdo técnica dos Colegiados de Gestdo Regional
e das Comissdes Intergestores Bipartites para a gestdo da Politica
Naciona de Educagdo Permanente em Salide; e

V - ingtituicdo de mecanismos de monitoramento e de ava-
liagdo ingtitucional participativa nesta area.

Art. 575. O Ministério da Sallde e as Secretarias Estaduais e
Municipais de Salde serdo responsaveis por:

| - plangiar a formag@o e a educacdo permanente de tra
balhadores em sallde necessarios a0 SUS no seu ambito de gestéo,
contando com a colaboragdo das Comissdes de Integragdo Ensino-
Servico;

Il - estimular, acompanhar e regular a utilizagdo dos servicos
de salde em seu ambito de gestdo para atividades curriculares e
extracurriculares dos cursos técnicos, de graduacdo e pds-graduacéo
na salde; e

Il - articular, junto as Instituicdes de Ensino Técnico e
Universitério, mudancas em seus cursos técnicos, de graduacéo e pos-
graduacdo de acordo com as necessidades do SUS, estimulando uma
postura de co-responsabilidade sanitéria.

Art. 576. Reativar a Comissdo Nacional de Acompanha
mento da Politica Nacional de Educacdo Permanente em Salide, com
a atribuicdo de formular politicas nacionais e definir as prioridades
nacionais em educacd na salde, a qual ser4 composta por gestores
das trés esferas de governo, aém de atores do controle social, das
instituicoes de ensino e de trabalhadores dos servicos e respectivas
representagoes.

CAPITULO IV i

DA CIENCIA E TECNOLOGIA EM SAUDE

Secéo |

Tecnologia em Salde

Subsecéo |

Do Sistema Integrado de Apoio ao Desenvolvimento de Pro-
cedimentos Tecnol6gicos em Salde

Art. 577. O Sistema Integrado de Apoio ao Desenvolvimento
de Procedimentos Tecnol6gicos em Saide - SITECS tem como ob-
jetivo articular, integrar e coordenar as atividades voltadas para o
desenvolvimento de procedimentos tecnolégicos em salde, visando
sua adequacdo as necessidades da rede de servicos.

Art. 578. O Ministério da Salde, por meio da Secretaria-
Executiva, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos - SCTIE e do Programa de Desenvolvimento Tecnol6gico em
Salide, promovera, juntamente com o Instituto de Medicina Socia da
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, o Departamento de Tec-
nologia da Fundagdo Hospitalar do Distrito Federal e a Fundacéo
Euriclydes Jesus Zerbini, as medidas necessérias para a implemen-
tacdo e implantagdo do SITECS, definindo o Sistema e 0s recursos
Necessarios.

Parégrafo Unico. O grupo coordenador do SITECS sera de-
finido em portaria ministerial, e o conjunto das instituicdes inte-
grantes compor&o a sua Camara Técnica.

CAPITULO V
DA VIGILANCIA EM SAUDE

Da Pol|t|ca Nacional de Promogdo da Salde

Art. 579. A Poalitica Nacional de Promogdo da Salde esta
aprovada conforme documento disponivel no seguinte enderego ele-
trénico: www.saude.gov.br/svs.

Secéo 11

Da Vigilancia Epidemioldgica

Subsecéo |

Do Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiol égica

Art, 580. O Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemio-
légica em Ambito Hospitalar integra o Sistema Naciona de Vigi-
lancia Epidemioldgica.

Art. 581. O Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemio-
Iogica em Ambito Hospitalar € integrado por todo hospital em fun-
cionamento no territorio nacional, independentemente de sua natureza
e da existéncia de relagdo para a prestacdo de servigos ao Sistema
Unico de Salde - SUS.

Art. 582. No Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemio-
légica em Ambito Hospitalar, compete a todo estabelecimento hos-
pitalar:

| - preencher a Ficha Individual de Notificagdo quando da
ocorréncia de agravo inusitado a salde e de surtos, encaminhando-a
de acordo com o fluxo estabelecido;

Il - preencher a Ficha Individual de Notificagdo quando da
suspeita da ocorréncia de problema de salde de notificagdo com-
pulséria, encaminhando-a de acordo com o fluxo estabelecido; e

Il - preencher a Ficha de Notificacgdo para a notificagéo
negativa de ocorréncia de doengas de notificacdo compulsoria, en-
caminhando-a de acordo com o fluxo estabelecido.

Parégrafo Unico. Na impossibilidade de atender ao estabe-
lecido no caput deste artigo, o hospital deverd realizar a notificacéo
a0 gestor correspondente, 0 mais rapido possivel, utilizando os meios
disponiveis.

Art. 583. No Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemio-
légica em Ambito Hospitalar, compete ao Ministério da Salde, por
meio da Secretaria de Vigilancia em Salde - SVS:

| - apoiar os hospitais na implantacdo de Nucleo Hospitalar
de Epidemiologia - NHE;

Il - elaborar e disseminar o processo de implantagdo neste
Regulamento;

111 - prestar assessoria técnica e supervisao na implantagéo e
funcionamento dos NHE;

IV - garantir o fluxo de informagdes ao Ministério da Sal-
de;

V - apoiar as Secretarias Estaduais e as Municipais de Salde
e ado Distrito Federal na operacionalizacdo/realizacgo de treinamento
continuado para os profissionais dos servicos, estimulando as agdes
de Vigilancia Epidemiologica no ambiente hospitalar;

VI - divulgar informag6es e andise de doencgas notificadas
pelos hospitais;

VIl - redizar sistematicamente reunides com responsaveis
estaduais pela &rea técnica de vigilancia epidemioldgica no ambito
hospitalar;

VIIl - redlizar e apoiar estudos epidemioldgicos em nivel
nacional das Doengas de Notificagdo Compulsoria (DNC) e de outros
agravos de interesse epidemioldgico no ambiente hospitalar;

IX - participar da elaboragdo e avaliagdo de protocolos cli-
nicos assistenciais das DNC no ambiente hospitalar;

X - estabelecer o uso de indicadores de avaliagdo da vi-
gilancia epidemiolégica no ambito hospitalar;

X| - avaliar as agBes de vigilancia epidemioldgica no am-
biente hospitalar por meio de indicadores; e

X1l - monitorar e avaliar o desempenho dos NHE, em ar-
ticulagdo com os gestores estaduais e municipais.

Art. 584. Ao Gestor Estadual do SUS compete:

| - apoiar os hospitais na implantagdo do Ndcleo Hospitalar
de Epidemiologia - NHE;

Il - elaborar e disseminar o processo de implantagdo do
disposto neste Regulamento;

111 - prestar assessoria técnica e supervisao no funcionamento
dos NHE;

IV - definir o responsavel técnico pela gestéo do subsistema
no Estado;

V - assessorar e supervisionar as agles de vigilancia epi-
demioldgica no &mbito hospitalar, de forma complementar a atuagéo
dos Municipios;

VI - definir o processo de estruturacdo do Sistema de Vi-
gilancia Epidemioldgica em Ambito Hospitalar na esfera estadual
integrando-0 as normas e rotinas ja estabelecidas pelo Sistema Na-
ciona de Agravos de Notificagao;

VIl - proceder & normalizagdo técnica complementar a do
nivel federa para o seu territorio;

VIII - divulgar informagGes e andlise de doengas notificadas
pelos hospitais; e

IX - monitorar e avdiar o desempenho dos NHE, em ar-
ticulacdo com os gestores municipais, quando cabivel.

Art. 585. Ao Gestor Municipal do SUS compete:

| - apoiar os hospitais na implantagdo do Ndcleo Hospitalar
de Epidemiologia - NHE;

Il - elaborar e disseminar o processo de implantagdo do
disposto neste Regulamento;

111 - prestar assessoria técnica e supervisdo no funcionamento
dos NHE;

IV - definir o responsavel técnico pela gestéo do subsistema
no Municipio;

V - assessorar e supervisionar as agdes de vigilancia epi-
demiolégica no &mbito hospitalar;



VI - executar as agOes de vigilancia epidemioldgica desen-
cadeadas a partir das notificagdes realizadas pelos hospitais;

VII - definir o processo de estruturagdo do Sistema de Vi-
gilancia Epidemioldgica em Ambito Hospitalar na esfera municipal,
integrando-0 as normas e as rotinas ja estabelecidas pelo Sistema
Naciona de Agravos de Notificagdo;

VIII - proceder a normalizagéo técnica complementar a es-
fera federal e estadual para seu territorio;

IX - consolidar os dados provenientes dos hospitais, por
meio do processamento do Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificacdo - SINAN, e divulgar as informactes e andlises epide-
mioldgicas no ambito hospitalar; e

X - monitorar e avaliar o desempenho dos NHE.

Art. 586. A gestdo do Subsistema Naciona de Vigilancia
Epidemiol6gica em Ambito Hospitalar no Distrito Federal compre-
enderd, no que couber, simultaneamente, as competéncias referentes a
Estados e Municipios.

Art. 587. A Rede Nacional de Hospitais de Referéncia para
0 Subsistema Naciona de Vigilancia Epidemiol6gica em Ambito
Hospitalar obedecera ao disposto neste Regulamento.

Art. 588. A Rede Nacional, fundamentada na distribuicéo
por nivel e por unidade da Federac&o, € constituida por 190 (cento e
noventa) hospitais de referéncia, subdivididos em 3 (trés) niveis e
disposto na forma do Anexo LXXIX a este Regulamento, funda-
mentada na distribuigdo por nivel e por unidade da Federacéo.

Parégrafo Unico. A definicdo do quantitativo de hospitais de
gue trata o caput deste artigo - por unidade da Federacdo, e sua
distribuicdo por nivel - estd embasada na populacdo e na comple-
xidade da rede hospitalar da mesma unidade.

Art. 589. Os critérios para selecdo dos Hospitais de Re-
feréncia com base em nivel e as exigéncias a que os hospitais deverdo
atender, bem como suas competéncias, estéo definidos na forma dos
Anexos LXXX, LXXXI e LXXXII a este Regulamento.

Parégrafo Unico. No processo de selegdo dos Hospitais de
Referéncia, devera ser conferida prioridade aqueles especializados em
doengas infecciosas, universitarios ou de ensino, integrantes da Rede
de Referéncia para a Sindrome Respiratéria Aguda Grave e de Hos-
pitais Sentinela para a Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria

Art. 590. O Fator de Incentivo para os Hospitais de Re-
feréncia do Subsistema Naciona de Vigilancia Epidemiol6gica em
Ambito Hospitalar - FIVEH é instituido para os estabelecimentos
integrantes da Rede do SUS.

§ 1° O Fator de Incentivo sera transferido mensalmente do
Fundo Naciona de Salde para os Fundos Estadual ou Municipal de
Salde, que o repassara diretamente para a conta bancaria definida
para o recebimento pelo hospital.

§ 2° O valor do Fator de Incentivo variard de acordo com o
nivel do hospital, conforme o disposto no Anexo LXXXIII a este
Regulamento.

8§ 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 obrigagbes por
parte do Nucleo Hospitalar de Epidemiologia é condi¢do para a con-
tinuidade do repasse do incentivo.

8§ 5° A unidade que ndo cumprir as obrigagbes previstas
perderd a condicdo de Hospita de Referéncia para o Subsistema
Naciona de Vigilancia Epidemiolégica em ambito Hospitalar e sera
substituida por outra que atenda as condic¢des para integrar a Rede.

§ 6° A unidade que cumprir de modo satisfatério as obri-
gacOes decorrentes do seu nivel de classificagdo e se qualificar para o
desempenho de competéncias préprias de nivel superior podera ter
sua classificagdo revista.

Art. 591. O estabelecimento hospitalar que néo preste servico
aos SUS, mas que atenda aos critérios definidos neste Regulamento
poderd integrar a Rede, porém sem fazer jus ao Fator de Incentivo
para os Hospitais de Referéncia do Subsistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolgica em Ambito Hospitalar - FIVEH.

Art. 592. A Secretaria Estadual de Salde - SES, observando
0s critérios e os quantitativos definidos no parégrafo Unico do art. 588
e no pardgrafo Unico do art. 589, procedera a selecéo preliminar das
unidades que integrardo a Rede Nacional de Hospitais de Referéncia
para o Subsistema Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica em Ambito
Hospitalar em seu territério, com a respectiva classificaggo por nivel,
submetendo-as & aprovacd da Comissdo Intergestores Bipartite -
CIB.

§ 1° A SES, apds aprovacdo da CIB, encaminhard para a
SVS/MS a proposta de unidades que integraréo a Rede Nacional de
Hospitais de Referéncia para o Subsistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica em Ambito Hospitalar em seu territério, com a res-
pectiva classificagao.

§ 2° Eventuais divergéncias entre a proposta apresentada pela
SES e a avdiagdo da SVS/IMS que ndo obtiverem entendimento,
serdo levadas a decisfio da Comissdo Intergestores Tripartite - CIT.

Art. 593. A qualificagdo como integrantes da Rede Nacional
de Hospitais de Referéncia para o Subsistema Nacional de Vlgllanma
Epidemiol6gica en Ambito Hospitalar, nos respectivos nivels, sera
determinada por atos especificos da Secretaria de Vigilancia em Sal-
de.

Art. 594. Fica delegada competéncia ao Secretario de Vi-
gilancia em Salide para, observado o que estabelece o art. 590, in-
corporar, 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 Secreta&rio de Vi-
gilancia em Salide para, caso necessario, editar normas orientadoras e
complementares a este Regulamento.

Subseggo |1

Da Notificagdo Compulséria

Art. 596. Os casos suspeitos ou confirmados das doencgas
constantes no Anexo LXXXIV a este Regulamento sdo de notificacéo
compulsoria as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde e ao
Ministério da Saide.

Parégrafo Unico. A ocorréncia de agravo inusitado a salde,
independentemente de constar desta relacdo, devera também ser no-
tificada imediatamente as autoridades sanitérias mencionadas no ca-
put deste artigo.

Art. 597. A definicdo de caso, o fluxo e instrumentos de
notificacdo para cada doenca relacionados no Anexo LXXXIV a este
Regulamento, deverdo obedecer a padronizagdo definida pela Se-
cretaria de Vigildncia em Salde, do Ministério da Saide -
SVSMS.

Art. 598. Os gestores municipais e estaduais do Sistema
Unico de Saiide poderdo incluir outras doencas e agravos no elenco
de doencas de notificagdo compulsdria, em seu dmbito de compe-
téncia, de acordo com o quadro epidemiolégico local.

Pardgrafo Unico. A inclusdo de outras doengas e agravos
devera ser definida conjuntamente entre os gestores estaduais e mu-
nicipais e a SVS/MS.

Art. 599. Fica delegada competéncia ao Secret&rio de Vi-
gilancia em Salde para editar normas regulamentadoras deste Re-
gulamento.

Subseggo 11

Das Doencgas e Agravos de Notificagdo Compulsoria

Art. 600. A Lista Nacional de Doengas e Agravos de No-
tificagdo Compulsoria, aprovada nos termos do Anexo LXXXV a este
Regulamento, inclui a notificacdo 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 6bitos de doenca de origem des-
conhecida ou ateragdo no padréo epidemiol6gico de doenca conhe-
cida, independentemente de constar na Lista Nacional de Doengas e
Agravos de Notificagdo Compulstria, devera também ser notificada
as autoridades sanitérias.

Art. 602. As doengas e agravos relacionados no Anexo
LXXXVI a este Regulamento, para todo o territério nacional, devem
ser notificados, imediatamente, &s Secretarias Estaduais de Salide, e
estas deverdo informar também, de forma imediata, & Secretaria de
Vigilancia em Saide - SVS/MS.

Pardgrafo Unico. A notificag@o imediata devera ser redizada
por um dos seguintes meios de comunicagao:

| - servico de notificagdo eletrbnica de emergéncias epi-
demioldgicas, por meio de mensagem de correio eletrénico enviada
a0 endereco notifica@saude.gov.br ou diretamente pelo sitio eletro-
nico da Secretaria de Vigilancia em Salde, no endereco eletronico
www.saude.gov.br/svs;

Il - servico telefénico de notificacdo de emergéncias epi-
demiolégicas - Disgue-Noatifica, funcionando 24 (vinte e quatro) ho-
ras ininterruptas, por meio de ligagdo para o nimero nacional que
serd divulgado pela Secretaria de Vigilancia em Salde, sendo este
servico destinado aos profissionais de salde cujo Municipio ou Es-
tado ndo possua servico telefénico em regime de plantéo para re-
cebimento das notificagGes imediatas.

Art. 603. Os agravos de notificacdo imediata, constantes do
Anexo LXXXVI a este Regulamento, devem ser notificados em, no
m_é)gi;l'no, 24 (vinte e quatro) horas a partir do momento da suspeita
inici

Parégrafo Unico. A notificagdo 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 Informagdo de Agravos de
Notificagdo - SINAN.

Art. 604. Os profissionais de salide no exercicio da profiss3o,
bem como os responsaveis por organizagOes e estabelecimentos puU-
blicos e particulares de sallde 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 Salide a ocorréncia de casos suspeitos
ou confirmados das doengas relacionadas nos Anexos LXXXV,
LXXXVI e LXXXVII a este Regulamento.

Parégrafo Unico. O ndo cumprimento do descrito no caput do
artigo ser4 comunicado aos conselhos de entidades de classe e ao
Ministério Publico para que sgjam tomadas as medidas cabiveis.

Art. 605. Os resultados dos exames laboratoriais das doengas
de notificagdo imediata relacionadas no Anexo LXXXVII a este Re-
gulamento devem ser notificados, pelos laboratdrios de referéncia
nacional, regional e centrais de salide plblica de cada ente federado,
concomitantemente as Secretarias Estaduais de Salde as Secretarias
Municipais de Salde e & SVSIMS, 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 padronizagéo
definida pela SVS/MS.

Art. 607. E vedada a exclusio de doengas e agravos com-
ponentes da Lista Naciona de Doengas de Notificagdo Compulsoria
pelos gestores municipais e estaduais do SUS.

Subseggo 1V

Do Controle da Hanseniase

Art. 608. A eliminacdo da hanseniase implica um conjunto
de acOes e medidas instituidas no ambito do SUS, a ser promovidas
de forma compartilhada entre o Ministério da Salide e as Secretarias
de Salide dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, com a
finalidade de fortalecer o desenvolvimento das agbes de prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitagdo e controle da hanseniase, tendo
por objetivos:

| - ampliar 0 acesso ao diagndstico e ao tratamento nos
Municipios de maior endemicidade;

Il - garantir ateng&o integral aos pacientes em todos os nivels
de complexidade;

Il - assegurar, nas unidades de salde, tratamento completo
para as formas paucibacilar e multibacilar;

IV - desenvolver agBes de promogdo a salide e a vigilancia
epidemioldgica, bem como de diagndstico e acompanhamento, tra-
tamento e reabilitagdo das pessoas atingidas pela doenca;

V - promover a organizagdo, a regulagdo, o acompanhamento
e aavaiagdo do conjunto de a¢les de salide para a efetiva eliminagdo
da hanseniase;

VI - garantir informacéo acessivel, atualizada e confiavel,
como ferramenta de avaliagdo e acompanhamento do estagio da eli-
minacdo para tomada de decisdo;

VIl - responsabilizar os gestores e mobilizar a sociedade
civil, na promocéo do conhecimento sobre os sinais e sintomas da
hanseniase; e

VIIl - ampliar a oferta de procedimentos de reabilitacio
fisica aos pacientes portadores de incapacidades/deformidades de-
correntes da hanseniase.

Art. 609. As acOes de eliminagdo da hanseniase - diagndstico
e tratamento - estdo integradas na Atencdo Bésica, com o objetivo de
promover 0 maior acesso das pessoas atingidas pela doenga, em
especial nos Municipios endémicos.

Art. 610. A Secretaria de Vigilancia em Salde e a Secretaria
de Atencdo & Salide deverdo adotar as medidas necessarias ao cum-
primento do disposto neste Regulamento.

Subsecao V

Do Controle da Dengue

Art. 611. A situagdo de iminente perigo a salde publica
caracteriza-se quando a presenga do mosquito transmissor da dengue
- 0 Aedes aegypti - for constatada em 1% (um por cento) ou mais dos
iméveis do Municipio, da localidade, do bairro ou do distrito.

Pardgrafo unico. A situacdo de que trata o caput deste artigo
serd caracterizada pela afericdo do indice de infestagdo predial, rea
lizada pelo agente de salde por meio de levantamento amostral,
pesquisa dos criadouros e coleta de larvas.

Art. 612. O gestor do Sistema Unico de Sande responsavel
pela execucdo das agOes de campo de combate ao vetor transmissor
da dengue deverd, quando constatada a situagéo de que trata o artigo
anterior, intensificar as agbes preconizadas no Programa Nacional de
Controle da Dengue, em especia a realizaco das visitas domiciliares
para eliminagdo do mosquito e de seus criadouros em todos os im6-
vels da area aferida, bem como a mobilizacdo social para as agdes
preventivas.

Secdo |11

Dos Sistemas de Informagdes em Salde

Art. 613. A Secretaria de Vigilancia em Salde é o 6rgéo
gestor dos sistemas de informag&o abaixo relacionados:

| - Sistema de InformagGes sobre Mortalidade - SIM;

Il - Sistema de InformagBes sobre Nascidos Vivos - Sl-
NASC; e

Il - Sistema Nacional de Agravos de Notificagdo - Sl-
NAN.

Paragrafo dnico. Entende-se como drgdo gestor o respon-
savel pela érea findistica que determina o objetivo e os propésitos de
um sistema de informag@es, garantindo que ele cumpra as funcbes
para as quais foi concebido, ou seja, responsavel pela definicdo de
variaves, fluxos de informa(;éo, criticas e agregacOes de dados, além
da ordenaco de ateracOes que se fizerem necessérias.

Art. 614. A SV'S ficaincumbida de prestar suporte técnico as
Secretarias de Salde, sempre que se fizer necessério.

Art. 615. Fica delegada competéncia ao Secretério de Vi-
gilancia em Salide para editar normas regulamentadoras deste Re-
gulamento.

Art. 616. O conjunto de aces relativas a coleta e ao pro-
cessamento de dados, fluxo e divulgacdo de informagBes sobre os
6hitos ocorridos no Pais compdem o Sistema de Informagdes sobre
Mortalidade - SIM.

Art. 617. O conjunto de acoes relativas a coleta e ao pro-
cessamento de dados, fluxo e divulgacdo de informagOes sobre os
nascidos vivos ocorridos no Pais compGe o Sistema de InformagGes
sobre Nascidos Vivos - SINASC.

Art. 618. Compete a Secretaria de Vigilancia em Salde -
SVS, como gestora nacional dos Sistemas de Informagdes SIM e
SINASC:

| - estabelecer diretrizes e normas técnicas;

Il - consolidar os dados provenientes dos Estados;

Il - estabelecer prazos para o envio de dados pelo nivel
estadual;

1V - retro alimentar os dados para os integrantes do Sistema;
e

V - divulgar informagBes e andlises epidemioldgicas.

Art. 619. Compete aos Estados:

| - consolidar os dados provenientes das unidades notifi-
cadoras dos Municipios por meio de processamento eletrénico;

Il - 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 - retrodlimentar os dados para os integrantes dos Sis-
temas;

VI - divulgar informagdes e andlises epidemioldgicas; e

VIl - normatizar aspectos técnicos em carater complementar
a atuacdo do nivel federal para o seu territorio.

Art. 620. Compete aos Municipios:

| - coletar e consolidar os dados provenientes das unidades
notificantes;

Il - enviar os dados, observados os fluxos e prazos es-
tabelecidos pelos Estados;

Il - analisar os dados;

IV - retroalimentar os dados para os integrantes dos Sis-
temas; e

V - divulgar as informagdes e andlises epidemioldgicas.



Art. 621. Compete ao Distrito Federal, no que couber, as
atribuicOes referentes aos Estados e aos Municipios.

Art. 622. Os Sistemas Informatizados, necessarios ao pro-
cessamento dos dados coletados, estardo sob a responsabilidade do
Departamento da Andlise de Situagdo de Salde - DASIS, que dis-
tribuird as versbes atualizadas as Secretarias Estaduais de Salde e
estas a repassardo as Secretarias Municipais de Salde, bem como
realizard 0 treinamento para implementacdo e operagdo dos siste-
mas.

Art. 623. Devera ser utilizado o formulario da Declaragéo de
Obito - DO como documento padrdo de uso obrigatério em todo o
Pais, para a coleta de dados sobre Gbitos e indispensdvel para a
lavratura, pelo Cartério do Registro Civil, da Certidao de Obito.

Art. 624. Devera ser utilizado formulério da Declaraggo de
Nascidos Vivos - DN como documento padréo de uso obrigatério em
todo o Pais, para a coleta de dados sobre nascidos vivos, consi-
derando-o como o documento hébil para os fins do inciso 1V do art.
10 da Lel n° 8.069, de 13 de julho de 1990.

Parégrafo Gnico. O Departamento de Andlise de Situagéo de
Salide - DASIS elaborard e divulgara as rotinas e procedimentos
operacionais necessarios ao preenchimento da DO e da DN.

Art. 625. A DO e a DN terdo sua impressdo, distribuicéo e
controle sob a responsabilidade da Secretaria de Vigiléncia em Salide,
que podera delegar essas atividades as Secretarias Estaduais de Sau-
de.

§ 1° A DO e a DN serdo impressas, em trés vias, conforme
fotolito padronizado pela Secretaria de Vigilancia em Salide, que sera
fornecido pelas Secretarias Estaduais de Salde, sempre que houver
delegacéo prevista neste artigo.

§ 2° Cabe ao Departamento de Andlise de Situacdo de Salde
- DASIS, o controle da numerac&o a ser utilizada nos formulérios de
ambos os sistemas.

§ 3° As Secretarias Estaduais de Salde, que receberem a
delegacdo prevista neste artigo, deverdo solicitar ao DASIS, sempre
que for necessdria, a impressdo de novos formulérios e a faixa nu-
mérica a ser utilizada

Art. 626. As Secretarias Estaduais de Saide ficaréo res-
ponsaveis pela distribuicdo das DO e DN as Secretarias Municipais
de Salde e estabelecerdo controle sobre a distribuic8o e utilizagdo de
cada um dos documentos-padréo, em sua esfera de gerenciamento dos
sistemas.

§ 1° As Secretarias Estaduais de Salde ficardo responsaveis
pelo fornecimento de formulérios de DO para as Unidades Noti-
ficadoras, a seguir relacionadas:

| - estabelecimento de salide;

Il - Institutos Médico Legal - IML;

Il - Servico de Verificagdo de Obitos - SVO; e

IV - Cartério de Registro Civil.

§ 2° E permitida a distribuicdo de formulérios de DO aos
meédicos cadastrados pelas Secretarias Estaduais ou Municipais de
Salide, vedada a distribuicdo as empresas funerérias.

8§ 3° As Secretarias Municipais de Satide ficardo responsaveis
pelo fornecimento de formulérios de DN para as unidades notifi-
catérias a seguir relacionadas:

| - estabelecimentos de salide onde possam ocorrer partos;
e

Il - Cartérios de Registro Civil.

Art. 627. Os dados constantes da DO e da DN deverdo ser
processados no Municipio onde ocorreu o evento.

Art. 628. No caso de Obitos naturais ocorridos em esta-
belecimentos de salde, a DO serd preenchida pela Unidade No-
tificadora e tera a seguinte destinag&o:

| - 1° via. Secretarias Municipais de Saude;

Il - 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; e

Il - 3° via: Unidade Notificadora, para arquivar no pron-
tuério do faecido.

Art. 629. No caso dos 6bitos naturais ocorridos fora do
estabelecimento de salde e com assisténcia médica - DO serd pre-
enchida pelo médico responsavel, que devera dar-lhe a seguinte des-
tinacéo:

| -12 e 32 vias: Secretarias Municipais de Salde;

Il - 22 via: representante/responséavel da familia do faecido
para ser utilizada na obtenc&o de Certidgo de Obito junto ao Cartério
de Registro Civil, o qual reterd o documento.

§1° Nos casos de 6bitos naturais, sem assisténcia médica, a
DO devera ser preenchida pelo médico do Servico de Verificagdo de
Obitos - SVO, destinando- se as vias conforme o disposto neste
artigo.

§ 2° Onde ndo existir o SVO, a DO ser4 preenchida por
médico da localidade, que deverd dar a destinagdo indicada neste
artigo.

Art. 630. Nos 6bitos naturais, ocorridos em localidade sem
médico, o responsavel pelo falecido, acompanhado de duas teste-
munhas, comparecera ao Cartério de Registro Civil e solicitara o
preenchimento de trés vias da DO, que tera a seguinte destinacéo:

| - 12 e 3 vias: Cartério de Registro Civil, para posterior
coleta pela Secretaria Municipal de Salde responsavel pelo proces-
samento de dados; e

Il - 22via: Cartério de Registro Civil, que emitira a Certiddo
de Obito a ser entregue ao repreﬁentantdreqoon&avel pelo falecido.

Pardgrafo Unico. As Secretarias Municipais de Salde de-
verdo utilizar-se dos meios na busca ativa de casos ndo registrados,
valendo-se inclusive, dos Agentes Comunitérios de Saude.

Art. 631. Nos casos de 6bitos por acidentes e/ou violéncias,
0 médico legista do Intituto Medico Legal - IML ou perito destinado
a ta finalidade, nas localidades onde ndo existir o IML, deverdo
preencher em trés vias, que ter8o a seguinte destinagéo:

| - 12 via: Secretaria Municipal de Salde;

Il - 22 via: representante/responsével da familia do falecido
para ser utilizada na obtengio de Certidgo de Obito junto ao Cartério
de Registro Civil, o qual reterd o documento; e

Il - 3 via Instituto Médico Legal - IML.

Art. 632. No caso dos partos hospitalares, a DN sera pre-
enchida pela Unidade Notificadora e tera a seguinte destinacéo:

| -12 via: Secretaria Municipal de Salde;

Il - 22 viao pai ou responsavel legal, para ser utilizada na
obtengd@o da Certiddo de Nascimento junto ao Cartério de Registro
Civil, o qual reterd o documento; e

Il - 3 via arquivo da unidade de salde junto a outro
registro hospitalar da puérpera.

Art. 633. No caso de partos domiciliares com assisténcia
médica, a DN sera preenchida pelo médico responsavel que devera
dar a seguinte destinac&o:

| - 12 via: Secretaria Municipa de Salde;

Il - 2%ia pa ou responsavel legal, para ser utilizada na
obtencdo da Certiddo de Nascimento junto ao Cartério de Registro
Civil que reterd o documento; e

Il - 3 via: pai ou responsavel legal, para ser apresentada na
primeira consulta em unidade de salde.

Art. 634. No caso de partos domiciliares sem assisténcia
médica, a DN sera preenchida pelo Cartério de Registro Civil me-
diante autorizag@o dada em provimento da Corregedoria de Justica do
Estado e ter4 a seguinte destinacéo:

| -12 viao Cartério de Registro Civil, até ser recolhida pela
Secretaria Municipal de Salde;

Il - 22 viae pai ou responsavel legal, para ser utilizada na
obtencdo da Certiddo de Nascimento junto ao Cartério de Registro
Civil, que reter4 o documento; e

Il - 3° via: pai ou responsavel legal, para ser apresentada na
primeira consulta em unidade de salde.

Parégrafo Unico. As Secretarias Municipais de Salde de-
verdo utilizar-se dos meios disponiveis na busca ativa de casos ndo
registrados, valendo-se inclusive, dos Agentes Comunitérios de Salide
e de parteiras tradicionais.

Art. 635. As Secretarias Estaduais de Salide poderdo adotar,
em sua jurisdicdo, fluxos alternativos aos definidos nos artigos cons-
tantes desta Secdo, ap6s consulta e aprovacdo da Secretaria de Vi-
gilancia em Salde - SVS.

Art. 636. As Secretarias Estaduais de Salide remeterdo, por
meio eletronico, os dados para 0o Departamento de Andlise de Si-
tuacdo de Salde - DASIS, consolidados trimestralmente, no seguintes
prazos,

| -1° trimestre: até 10 de abril;

Il - 2° trimestre: até 10 de julho;

I -3° trimestre; até 10 de outubro; e

IV - 4° trimestre: até 10 de janeiro do ano seguinte.

Parégrafo Unico. O fechamento do ano estatistico pela SVS
devera 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 Salde a SVS deverdo ser avdiados quanto a qualidade, a in-
tegridade e a confidencialidade das bases de dados do SIM e do
SINASC.

Art. 638. A fata de alimentacdo de dados no SIM e no
SINASC, por mais de 60 (sessenta) dias, ensgjard a suspensdo das
transferéncias dos recursos do Piso da Atencdo Bésica - PAB e o
cancelamento da Certificagdo para gestéo das Agles de Epidemio-
logia e Controle de Doengas, bem como a consequente suspensdo do
repasse dos recursos do Teto Financeiro de Epidemiologia e Controle
de Doengas- TFED.

Secéo 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, estéo 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 Salde dos Estados, do Distrito Federal e dos Mu-
nicipios qualificados para o Incentivo no &mbito do Programa Na-
cional de HIV/AIDS e outras DST.

§ 2° No Anexo a este Regulamento, encontram-se as orien-
tacOes técnicas especificas para o preenchimento dos instrumentos, os
fluxos da informag8o, os prazos para preenchimento e encaminha-
mento dos instrumentos e respectivas sangdes, em caso do ndo-cum-
primento das normas estabelecidas.

Art. 640. No primeiro trimestre de cada ano, o Programa
Nacional de DST e Aids, da Secretaria de Vigilancia em Salde,
procederd, juntamente com o Grupo de Trabalho de Vigilancia em
Salde - GT-VS, da Camara Técnica da Comissdo Intergestores Tri-
partite - CIT, a revisdo dos indicadores, constantes do item 2 do
Anexo LXXXVIII a este Regulamento.

Subsecdo |

Da Transmisséo e Prevencdo da Infecgéo pelo HIV/AIDS

Art. 641. Dever-se-80 observar as seguintes normas e pro-
cedimentos:

| - a redizagdo de teste sorolégico compulsdrio, prévio a
admissdio ou matricula de aluno, e a exigéncia de testes para ma-
nutencdo da matricula e de sua frequéncia nas redes publica e privada
de ensino de todos os niveis, sd0 injustificadas e ndo devem ser
exigidas;

Il - da mesma forma ndo devem ser exigidos testes so-
rol6gicos prévios a contratacdo e manutencdo do emprego de pro-
fessores e funcionarios, por parte de estabelecimentos de ensino;

I - os individuos sorologicamente positivos, sejam alunos,
professores ou funcionérios, ndo estéo obrigados a informar sobre sua
condicdo a dire¢do, a funcion&rios ou a qualquer membro da co-
munidade escolar;

IV - adivulgacéo de diagndstico de infeccio pelo HIV ou de
AIDS de que tenha conhecimento qualquer pessoa da comunidade
escolar, entre aunos, professores e funcionérios, 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-a promover implantagdo, onde ndo exista,
e a manutencao e ampliagdo, onde j& se executa, de projeto educativo,
enfatizando os aspectos de transmissdo e prevencédo da infeccdo pelo
HIV e AIDS, dirigido a professores, pais, alunos, funcionérios e
dirigentes das redes oficia 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 servigos que
compdem o Sistema Unico de Salide.

§ 2° Os contelidos programéticos do projeto educativo de-
verdo estar em consonancia com as diretrizes do Programa Nacional
de Controle das Doengas Sexualmente Transmissiveis e AIDS, do
Ministério da Salide.

§ 3° Os resultados do projeto educativo serdo avaliados pela
Coordenagéo do Programa Nacional de Controle das Doencas Se-
xualmente Transmissiveis e AIDS e seus relatérios, encaminhados
periodicamente aos Ministros da Educacdo e da Salide.

Art. 643. Para prevencdo da contaminagdo pelo HIV, por
intermédio do aleitamento materno, deverdo ser consideradas as se-
guintes medidas:

| - 0 aleitamento materno cruzado ndo deve ser realizado,
incluindo aquele as vezes praticado nos sistemas de alojamento con-
junto e pelas tradicionais amas-de-leite;

Il - as mulheres infectadas pelo HIV n&o deverdo amamentar
seus proprios filhos nem doar leite;

Il - os filhos de méaes infectadas pelo HIV que necessitam
do leite materno como fator de sobrevivéncia poderdo receber leite de
suas préprias maes, desde que adegquadamente pasteurizados;

IV - os Bancos de Leite Humano utilizardo somente leite ou
colostro, apds adequada pasteurizagdo, com aguecimento a 62,5 °C
(sessenta e dois e meio graus) por 30 (trinta) minutos, observando
que:

essa prética constitui tratamento térmico capaz de inativar
100% (cem por cento) de todas as préticas de HIV possiveis de serem
encontradas no leite humano;

b) o simples congelamento ou liofilizagdo, sem pasteurizacdo
prévia, ndo garante a inativagdo do HIV;

C) a pasteurizagdo € uma prética obrigatéria em todos os
bancos de leite, segundo dispositivo da Portaria n° 322/MS, de 26 de
maio de 1988, do Ministério da Salde;

V - a selecdo 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 Salde;

VI - as mées em situagdo de risco para HIV, antes de ama-
mentarem seus filhos, devem preferencialmente, no pré - natal, ser
orientadas a se submeter a teste soroldgico, devendo, paratal, realizar
aconselhamento pré e pos-teste; e

VII - s8o consideradas como situagdes de risco para HIV, as
mulheres:

a) usuarias de drogas injetaveis com compartilhamento de
agulhas/seringas e /ou com parceiros usuérios de drogas injetévels;

b) que receberam transfusdo de sangue ou hemoderivados
elou com parceiros que recebam transfusdo de sangue ou hemo-
derivados a partir de 1980;

c) que mantenham relagBes sexuais sem protecdo com mul-
tiplos parceiros e/ou com parceiros que mantenham relages sexuais
sem protegdo com um ou multiplos parceiros (homens e mulheres);
e

d) com histérico de doengas sexua mente transmissiveis €/ou
parceiros com histérico de doengas sexualmente transmissiveis a par-
tir de 1980.

Art. 644. As orientacOes e critérios relativos a definicéo
nacional de casos de AIDS, em individuos menores de 13 (treze) anos
de idade, para fins de vigilancia epidemiol6gica, constam do Anexo
XC a este Regulamento.

Subsecéo |1

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
Doengas Sexualmente Transmissiveis - DST e que ndo retornam ao
estabelecimento de salide para dar conhecimento dos resultados dos
exames, bem como as que ndo comparecem ao tratamento ja em
curso, obedecerdo ao disposto neste Regulamento.

§ 1° A abordagem consentida é o contato, mediante au-
torizag8o prévia obtida por meio do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, constante do Anexo XCl a este Regulamento, com os
usuarios que ndo retornam as unidades de salde para receber os
resultados de testes realizados para HIV e outras DST, ou com 0s que
ndo comparecem ao tratamento.

§ 2° Respeitado o direito a privacidade, sera garantido ao
usuario o direito de decidir pelo contato, ou ndo, bem como o melhor
meio de estabelecimento deste contato pelo servico de salde.

Art. 646. A abordagem consentida, a ser executada por pro-
fissionais de salde capacitados para essa acdo, deve ser realizada
junto aos usuérios que ndo compareceram para receber os resultados
dos testes realizados para HIV e outras DST, que s6 serdo conhecidos
com a presenca do usuério no servigo de salide.

§ 1° A abordagem consentida de pessoas que procuram 0s
servicos de salide com vistas a realizar testes de HIV e outras DST e
ndo retornam para conhecer os resultados dos exames deverd limitar-
Se ao convite para 0 comparecimento ao servigo de salde.

§ 2° Os resultados dos testes a que se refere o caput deste
artigo so seréo conhecidos com a presenca do uUsu&rio no servigo de
salide.



Art. 647. O contato para comparecimento ao servico de sal-
de deve ser realizado diretamente com o usuario ou excepcionalmente
com alguém previamente autorizado pelo usuério, mediante assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, constante do Anexo
XCI a este Regulamento.

Parégrafo Unico. Em hipétese alguma, o usuério devera ser
exposto a qualquer forma de constrangimento.

Art. 648. No processo de aconselhamento pré-teste, o servigo
de salide apresentard ao usuario o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para a abordagem consentida, bem como a forma de
contato com 0 usudrio que sera realizado por intermédio de correio,
contato telefénico, mensagem eletronica ou visita domiciliar, devendo
ser definida pelo usuério.

Paragrafo Unico. Na emissdo do convite a comparecimento
a0 servico de salde, deverd ser restringido o uso de logomarca,
logotipo, simbolo, identificagdo visual, imagem corporativa

Art. 649. No Termo de Consentimento Esclarecido devera
constar a assinatura ou impressgo digital da pessoa abordada, com a
especificagdo da técnica de contato ou, se for o caso, a sua recusa em
firmalo, atitude que ndo podera motivar restricdes a seu atendi-
mento.

Parégrafo Unico. O Termo de Consentimento Livre e Es
clarecido podera ser revogado a qualquer momento, quando do desegjo
do usuério do servigo de salide.

Art. 650. A abordagem consentida, para 0s casos em que ndo
houver o comparecimento a consulta agendada para o conhecimento
dos resultados, devera ser realizada ap6s 15 (quinze) dias da referida
falta

Parégrafo Unico. Caso a primeira tentativa de contato con-
sentido ndo alcance éxito, devera o servico de salde estabelecer
novos contatos com o usuario por, pelo menos, trés vezes.

Art. 651. Para os usuérios em tratamento, a abordagem con-
sentida devera ser realizada logo ap6s a falta a consulta.

Art. 652. Em todo o processo de abordagem consentida aos
usuarios que ndo comparecem aos servigos de salide para conhe-
cimento 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 usuério.

Art. 653. Fica determinado que a Secretaria de Vigilanciaem
Salide adote as medidas necessérias @ cumprimento efetivo do dis-
posto neste Regulamento.

Art. 654. Em conformidade com as respectivas condicdes de
gestdo do Sistema Unico de Salde, cabera aos Estados e aos Mu-
nicipios estabelecer normas complementares a este Regulamento para
atender as especificidades regionais e locais.
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Da Vigilancia Ambiental em Salde

Subsecéo |

Do Subsistema Nacional de Vigilancia em Salide Ambien-
tal

Art. 655. O Subsistema Nacional de Vigilancia em Salde
Ambiental - SINVSA compreende o conjunto de agles e servicos
prestados por 6rgdos e entidades plblicas e privadas, relativos a
vigilancia em salide ambiental, visando ao conhecimento e a detecgdo
ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores determinantes e con-
dicionantes do meio ambiente que interferem na salide humana, com
a finaidade de recomendar e adotar medidas de promogdo da salide
ambiental, prevencdo e controle dos fatores de risco relacionados as
doencas e outros agravos a salde, em especial:

| - &gua para consumo humano;

Il - ar;

11 - solo;

IV - contaminantes ambientais e substéncias quimicas;

V - desastres naturais;

VI - acidentes com produtos perigosos,

VIl - fatores fisicos; e

VIII - ambiente de trabalho.

Parégrafo Unico. Os procedimentos de vigilancia epidemio-
légica das doengas e agravos & salde humana associados a con-
taminantes ambientais, especialmente os relacionados com a expo-
sicdo a agrotoxicos, amianto, mercurio, benzeno e chumbo seréo de
responsabilidade da Coordenac@o-Gera de Vigilancia Ambiental em
Salde - CGVAM.

Art. 656. Compete a Secretaria de Vigilancia em Salde -
SVSIMS, as Secretarias Estaduais e as Municipais de Salide ou 6r-
gaos equivalentes nos Estados e Municipios, a gestéio do componente
federal, estadual e municipal do SINV SA, respectivamente, conforme
definido neste Regulamento.

Art. 657. As metas e as atividades de vigilancia em salide
ambiental ser8o expressas na Programag@o Pactuada Integrada da
Area de Vigilancia em Salde - PPIVS, a ser elaborada pelos gestores
do Subsistema Nacional de Vigilancia em Saide Ambiental - SINV-
SA, na forma disciplinada pela Secretaria de Vigilancia em Salde, e
custeadas com os recursos provenientes do Teto Financeiro de Vi-
gilancia em Salde - TFVS, estabelecido na Portaria n°. 1.172, de 17
de junho de 2004, do Ministério da Satide.

Art. 658. Compete ao Ministério da Salide, por intermédio da
Secretaria de Vigilancia em Salde - SVS, gestora nacional do Sub-
sistema Nacional de Vigilancia em Salde Ambiental:

| - propor a Politica Nacional de Vigilancia em Salide Am-
biental;

Il - participar na formulagdo e na implementacdo das po-
liticas de controle dos fatores de risco no meio ambiente que in-
terfiram na salde humang;

Il - coordenar as agBes de monitoramento dos fatores ndo
biolégicos que ocasionem riscos a salde humana;

V- elaborar normas relativas as agles de prevengéo e con-
trole de fatores do meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham
repercussdo na salide humang;

V - normalizar os procedimentos de vigilancia em salide
ambiental nos pontos de entrada no territério nacional de pessoas,
meios de transporte e outros que possam ocasionar riscos a salde da
populagéo;

VI - propor normas e mecanismos de controle a outras ins-
tituigdes, com atuagdo no meio ambiente, saneamento e salde, em
aspectos de interesse da salde publica;

VIl - coordenar e supervisionar as agOes de vigilancia em
salide ambiental, com énfase naquelas que exijam simultaneidade em
mais de uma unidade da Federag&o;

VIl - executar acdes de vigilancia em salide ambiental, em
cardter excepcional, de forma complementar & atuagdo dos Estados,
nas seguintes situagdes:

a) em circunstancias especiais de risco a salde decorrentes
de fatores ambientais, que superem a capacidade de resposta do nivel
estadual; e/ou

b) que representem risco de disseminagdo nacional;

IX - credenciar Centros Nacionais e Regionais de Referéncia
em Vigilancia em Salde Ambiental;

X - estabelecer os padrSes maximos aceitaveis ou permitidos
e os niveis de concentragdo no ar, &gua e solo, dos fatores e ca-
racteristicas que possam ocasionar danos a salde humana;

XI - estabelecer normas, critérios e limites de exposicéo
humana a riscos a salide advindos de fatores quimicos e fisicos;

XIl - redlizar avaliagBes de impacto e de risco a salde da
populagéo, relacionadas ao emprego de novas tecnologias,

X111 - definir, normalizar, coordenar e implantar os sistemas
de informagéo relativos a vigilancia de contaminantes ambientais na
agua, ar e solo, de importancia e repercussdo na salide publica, bem
como a vigilancia e prevenc@o dos riscos decorrentes dos fatores
fisicos, ambiente de trabalho, desastres naturais e acidentes com pro-
dutos perigosos;

XV - definir indicadores nacionais para 0 monitoramento de
contaminantes ambientais na agua, no ar e no solo de importancia e
repercussdo na salde publica, bem como para a vigilancia e pre-
vengdo dos riscos decorrentes dos fatores fisicos, ambiente de tra-
balho, desastres naturais, acidentes com produtos perigosos;

XVI - coordenar e supervisionar as ages de vigilancia em
salide ambiental de contaminantes ambientais na &gua, no ar e no solo
de importéncia e repercussdo na saide publica, bem como a vi-
gilancia e a prevengdo dos riscos decorrentes dos fatores fisicos,
ambiente de trabalho, desastres naturais, acidentes com produtos pe-
rigosos;

XVIl - coordenar e executar as atividades relativas & in-
formacdo e a comunicagdo de risco a salde decorrentes de con-
taminacdo ambiental;

XVIII - promover, coordenar e executar estudos e pesquisas
aplicadas na éarea de vigilancia em salide ambiental;

XIX - andlisar e divulgar informagGes epidemiol dgicas sobre
fatores ambientais de risco a salde;

XX - prestar assessoria técnica em vigilancia em salide am-
biental aos Estados e, excepcionalmente, aos Municipios;

XXI - promover a cooperagdo técnica internacional na éarea
de vigilancia em salde ambiental;

XXII - fomentar e executar programas de desenvolvimento
de recursos humanos em vigilancia em salide ambiental;

XXIII - participar do financiamento das agBes de vigilancia
em salide ambiental;

XXIV - redlizar a vigilancia epidemioldgica das doencas e
agravos a salde humana associados a contaminantes ambientais, es-
pecialmente os relacionados com a exposi¢do a agrotdxicos, amianto,
mercurio, benzeno e chumbo; e

XXV - desenvolver estratégias e agdes de Atengdo Priméria
em Salde Ambiental em Articulacdo com Estados, Distrito Federal,
Municipios e sociedade civil organizada como instrumento de im-
plantacdo da Vigilancia em Salide Ambiental.

Paragrafo Unico. Sallde ambiental compreende a &rea da sal-
de publica afeta ao conhecimento cientifico e a formulagdo de po-
liticas publicas relacionadas a interagdo entre a salide humana e os
fatores do meio ambiente natural e antrépico 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 Naciona de Vigilancia em Saide Ambiental
- SINVSA, compreendendo as seguintes agdes:

| - coordenar as agbes de monitoramento dos fatores ndo
biolégicos que ocasionem riscos a salde humang;

Il - propor normas relativas as agles de prevencdo e controle
de fatores do meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham re-
percussdo na salde humang;

Il - propor normas e mecanismos de controle a outras ins-
tituicbes, com atuagdo no meio ambiente, saneamento e salide, em
aspectos de interesse da salide publica;

IV - coordenar e supervisionar as agBes de vigilancia em
salide ambiental, com énfase naquelas que exijam simultaneidade em
mais de um Municipio;

V - executar agdes de vigilancia em salde ambiental, em
caréter excepcional e complementar a atuacdo dos Municipios, nas
seguintes situagoes:

a) em circunsténcias especiais de risco a salde decorrentes
de fatores ambientais, que superam a capacidade de resposta do nivel
municipal; ou

b) que representem risco de disseminacdo estadual;

VI - normalizar e coordenar a Rede Estadua de Laboratérios
de Vigilancia em Salide Ambiental;

VII - credenciar Centros Estaduais de Referéncia em Vi-
gilancia em Salde Ambiental;

VIII - gerenciar os sistemas de informacdo relativos a vi-
gilancia de contaminantes ambientais na &gua, no ar e no solo, de
importancia e repercussdo na salide publica, bem como a vigilancia e
prevengdo dos riscos decorrentes dos fatores fisicos, ambiente de
trabalho, desastres naturais e acidentes com produtos perigosos, in-
cluindo:

a) consolidagdo dos dados provenientes de unidades noti-
ficantes 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) retroalimentagdo dos dados;

IX - coordenar as atividades de vigilancia em salde am-
biental de contaminantes ambientais na agua, no ar e no solo, de
importancia e repercussdo na salde 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-biolégicos que ocasionem riscos a salde
da populagdo, observados os padrdes maximos de exposicdo acei-
taveis ou permitidos;

XI - coordenar e executar as atividades relativas a infor-
magdo e a comunicagdo de risco a salde decorrente de contaminagéo
ambiental de abrangéncia estadual e intermunicipal;

X1l - promover, coordenar e executar estudos e pesquisas
aplicadas na érea de vigilancia em salde ambiental;

XIII - analisar e divulgar informagdes epidemiol dgicas sobre
fatores ambientais de risco a salide;

XIV - prestar assessoria técnica em vigilancia em salde
ambiental aos Municipios;

XV - fomentar e executar programas de desenvolvimento de
recursos humanos em vigilancia em salide ambiental;

XVI - participar do financiamento das acoes de vigilanciaem
salde ambiental, na forma estabelecida na Portaria n® 1.172, de 17 de
junho de 2004; e

XVII - executar as agBes de vigilancia em salide ambiental
em Municipios ndo certificados, nas condi¢Bes estabelecidas na Por-
taria n°® 1.172, de 2004, do Ministério da Salde.

Art. 660. Compete aos Municipios a gestdo do componente
municipal do Subsistema Nacional de Vigilancia em Salide Ambiental
- SINVSA, compreendendo as seguintes agoes:

| - coordenar e executar as agBes de monitoramento dos
fatores ndo-biolégicos que ocasionem riscos a salde humana;

Il - propor normas relativas as agfes de prevencdo e controle
de fatores do meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham re-
percussdo na salde humang;

Il - propor normas e mecanismos de controle a outras ins-
tituicdes, com atuagdo no meio ambiente, saneamento e salide, em
aspectos de interesse de salide publica;

IV - coordenar a Rede Municipal de Laboratérios de Vi-
gilancia em Salde Ambiental;

V - gerenciar os sistemas de informagdo relativos a vigi-
lancia de contaminantes ambientais na égua, no ar e no solo, de
importancia e repercussdo na salide publica, bem como a vigilancia e
prevencdo dos riscos decorrentes dos desastres naturais, acidentes
com produtos perigosos, fatores fisicos, ambiente de trabalho, in-
cluindo:

a) coleta e consolidagdo dos dados provenientes de unidades
notificantes do sistema de vigilancia em salide ambiental;

b) envio dos dados ao nivel estadual, regularmente, dentro
dos prazos estabelecidos pelas normas de cada sistema;

c) andlise dos dados; e

d) retroalimentacdo dos dados.

VI - coordenar as atividades de vigilancia em salide am-
biental de contaminantes ambientais na &gua, no ar e no solo, de
importancia e repercussdo na salde publica, bem como dos riscos
decorrentes dos desastres naturais, acidentes com produtos perigosos,
fatores fisicos e ambiente de trabalho;

VIl - executar as atividades de informagédo e comunicagéo de
risco a salde decorrentes de contaminagdo ambiental de abrangéncia
municipal;

VIII - promover, coordenar e executar estudos e pesquisas
aplicadas na érea de vigilancia em salde ambiental;

IX - andlisar e divulgar informagGes epidemioldgicas sobre
fatores ambientais de risco a saide;

X - fomentar e executar programas de desenvolvimento de
recursos humanos em vigilancia em salide ambiental;

Xl - participar do financiamento das agBes de vigilancia
ambiental em salide, na forma estabelecida na Portaria n® 1.172, de 17
de junho de 2004; e

XIl - coordenar, acompanhar e avaliar os procedimentos la-
boratoriais realizados pelas unidades publicas e privadas, compo-
nentes da rede municipal de laboratérios, que realizam exames re-
lacionados a érea de vigilancia em salde ambiental.

Parégrafo Unico. As competéncias estabelecidas neste artigo
poder&o ser exercidas pelos Estados nas condi¢des pactuadas na Co-
missdo Intergestores Bipartite - CIB.



Art. 661. A coordenacdo e a execucdo das acdes de vi-
gilancia em salide ambiental no Distrito Federal compreender&o, no
que couberem, simultaneamente, as competéncias referentes a Estados
e Municipios.

Art. 662. As agBes de promocdo de salde ambiental, pre-
vengdo e controle dos fatores de riscos relacionados as doengas e
outros agravos a salde deverdo ser realizadas em articulagdo com
féruns intrassetoriais e intersetoriais relacionadas a questéo ambiental,
bem como com os féruns de controle social.

Art. 663. Os casos omissos e as dividas surgidas na apli-
cacdo deste Regulamento, no que concerne ao Subsistema Nacional
de Vigilancia em Sallde Ambiental, serdo dirimidos pela Secretaria de
Vigilancia em Salde, do Ministério da Salide - SVS/MS.

CAPITULO VI .

DA ALIMENTACAO E NUTRICAO

Secéo |

Da Palitica Naciona de Alimentagdo e Nutri¢ao

Art. 664. A Politica Nacional de Alimentagdo e Nutrigdo esta
aprovada nos termos do Anexo XCII a este Regulamento.

Art. 665. Os 6rgéos e entidades vinculados ao Ministério da
Saude, cujas agBes se relacionem com a Politica Nacional de Ali-
mentagdo e Nutricdo, deverdo promover a elaboracdo ou a reade-
quacdo de seus planos, programas, projetos e atividades na con-
formidade das diretrizes e responsabilidades estabelecidas no Anexo

XCII.

Secéo 11

Dos Agravos a Salde Relativos a Alimentagdo e Nutrigao

Art. 666. A linha de atuacdo "Atendimento aos Desnutridos
e as Gestantes de Risco Nutricional", integrante do Plano de Combate
a Fome e & Miséria, instituida no &mbito do Ministério da Salde,
possui 0s seguintes objetivos:

| - tratar os casos detectados de desnutricdo em criangas e
gestantes,

Il - reduzir os riscos de recidivas em criangas tratadas, bem
como o aparecimento de desnutri¢do entre irmaos;

I - integrar aos procedimentos de atencéo aos desnutridos,
as acdes de prevencdo e tratamento da hipovitaminose A e da anemia
ferropriva;

IV - consolidar e assegurar a prestagéo de agOes bésicas de
salde e de alimentag&o e nutri¢do, em observancia aos principios do
Sistema Unico de Salide.

Art. 667. A Comissdo Executiva da referida linha de atuacéo
foi constituida com a finalidade de promover as medidas necessarias
a operacionalizagd da modalidade de atendimento especifico de-
finido para o setor salide.

Art. 668. A Comissdo Executiva possui as seguintes atri-
buicdes:

| - formular programacédo anual de trabalho relativa as agtes
sob sua responsabilidade;

Il - elaborar instrumentos de programagdo, observando di-
retrizes e prioridades definidas para a implementagdo do programa;

Il - promover a divulgag&o e a andlise da proposta junto as
instancias estaduais e municipais, com o objetivo de viabilizar a
execu¢do, negociando a adesdo e as formas de contrapartida;

IV - promover a cooperacao técnica a Estados e Municipios,
tendo em vista a execugéo descentralizada das acges, apos aprovacdo
dos projetos, garantido a flexibilidade operaciona para adaptacéo as
condices locais,

V - promover as atividades de acompanhamento, controle e
avaliagdo, em parceria com Estados e Municipios;

VI - incrementar a articulag@o intersetorial e interinstitu-
cional, com vistas ao encaminhamento de solugdes dos problemas que
transcendam o setor salde; e

VIl - desenvolver outras atividades de sua area de com-
peténcia, que Ihe sgjam atribuidas pelo Ministro da Satide.

Art. 669. Compete a Comissdo Executiva a constituicdo de
um Comité Consultivo, com o objetivo de assegurar suporte técnico-
cientifico e operacional a implementacéo das medidas de intervencéo
instituidas por este Regulamento, do qual participar&o:

| - profissionais de notério saber, nas areas de salde, ali-
mentagdo e nutricdo; e

Il - representagBes de organismos e entidades nacionais e
internacionais, relacionadas as &reas acima referidas.

Art. 670. As diretrizes para a aten¢do a salde com vistas a
prevencdo da obesidade e assisténcia ao portador de obesidade, de-
verdo ser implantadas em todas as unidades federadas, respeitadas as
competéncias das trés esferas de gestéo.

Art. 671. A prevencdo da obesidade e a assisténcia ao por-
tador de obesidade deve ser organizada de forma articulada entre o
Ministério da Sallde, as Secretarias de Estado da Salde e as Se-
cretarias Municipais de Saude, permitindo:

| - desenvolver estratégias de promogdo, protecéo e de re-
cuperacdo da salde e prevencdo de danos, protegendo e desenvol-
vendo a autonomia e a equidade de individuos e coletividades;

Il - organizar a linha de cuidados ao portador da obesidade
grave, em todos os niveis de atengdo, promovendo, dessa forma, a
integralidade da assisténcia;

111 - identificar os principais determinantes e condicionantes
que levam a obesidade e ao desenvolvimento de agles transetoriais de
atengdo a sallde;

1V - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento
e a avaliagdo dos servigos que realizam cirurgia bariétrica, bem como
0s mecanismos de sua monitoragdo com vistas a diminuir os riscos
aos quais fica exposto o paciente apés a realizagdo da cirurgia;

V - ampliar a cobertura do atendimento, garantindo a uni—
versalidade, a equidade, a integralidade, o controle socia e o0 acesso
as diferentes modalidades de atencdo aos portadores de obesidade no
Pais;

VI - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que
visem a0 estudo do custo-efetividade, a eficacia e a quaidade, bem
como a incorporagdo tecnoldgica ao tratamento da obesidade;

VII - contribuir para o desenvolvimento de processos e mé-
todos de coleta, andlise e organizagdo dos resultados das acOes de-
correntes das diretrizes para a atencdo ao portador de obesidade,
permitindo que, a partir de seu desempenho, sgja possivel um apri-
moramento da gest8o, a disseminagdo das informagBes e uma visdo
dinadmica do estado de salide das pessoas com obesidade e aguelas em
acompanhamento pos-cirdrgico;

VIII - promover intercAmbio com outros subsistemas de in-
formagdes setoriais, implementando e aperfeicoando permanentemen-
te a producdo de dados e garantindo a democratizacdo das infor-
macoes; e

IX - qualificar a assisténcia e promover a educagdo per-
manente dos profissionais da salide envolvidos com a implantagéo e
a implementagdo das diretrizes para a atengdo ao portador de obe-
sidade, em acordo com os principios da integralidade e da huma
nizag&o.

Art. 672. As diretrizes para a atencdo a salide com vistas a
prevencdo da obesidade e a assisténcia ao portador de obesidade, de
que trata 0 art. 666 deste Regulamento, devem ser operacionalizadas
a partir dos seguintes componentes fundamentais:

| - Atencdo Bésica: redizar agdes de cardter individual e
coletivo, voltadas a promog&o da salide e a prevencgdo dos danos, bem
como as agles para o controle da obesidade e suas co-morbidades que
possam ser realizadas nesse nivel, agdes essas que terdo lugar na rede
de servicos basicos de salde;

Il - Média Complexidade: realizar agdes diagnosticas e te-
rapéuticas especializadas garantidas a partir do processo de referéncia
e contrarreferéncia do portador de obesidade, que devem ser or-
ganizadas segundo o plangamento de cada unidade federada e os
principios e diretrizes de universalidade, equidade, regionalizagéo,
hierarquizagdo e integralidade da atencéio a salde;

Il - Alta Complexidade: garantir 0 acesso e assegurar a
qualidade das cirurgias bariétricas, visando alcangar impacto positivo
na sobrevida, na morbidade e na qualidade de vida e garantir equi-
dade na realizagdo do tratamento cirdrgico da obesidade, cuja as-
sisténcia nessa modalidade se dard por meio dos hospitais creden-
ciados como Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade ao Por-
tador de Obesidade Grave;

IV - regulamentacdo suplementar e complementar por parte
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, com o objetivo de
regular a aten¢do ao portador de obesidade;

V - aregulagdo, o controle e a avaliagdo de acles de atencéo
a0 portador de obesidade seréo de competéncia das trés esferas de
governo;

VI - sistema de informagdo que possa oferecer ap gestor
subsidios para tomada de decisdo para o processo de planejamento,
regulacdo, fiscalizagdo, controle e avaliacdo e promover a dissemi-
nacdo da informacéo;

VIl - protocolos de conduta em todos os niveis de atencéo
gue permitam o aprimoramento da atencdo, regulacdo, controle e
avaliacdo; e

VIl - educagdo permanente e capacitacéo das equipes de
salde em todos os ambitos da atencdo, a partir de um enfoque
estratégico promocional, envolvendo os profissionais de nivel su-
perior e os de nivel técnico, em acordo com as diretrizes do SUS e
alicercada nos polos de educacdo permanente em salide.

Art. 673. A Secretaria de Atengdo a Salde devera criar uma
camara técnica, a ela subordinada, com o objetivo de acompanhar a
implantagdo e a implementacdo da politica instituida no art. 666 deste
Regulamento.

Art. 674. Fica estabelecido o Sistema de Informagdo de
Agravos de Notificagdo - SINAN como via formal de registro dos
casos graves e moderados da desnutric8o em menores de 24 (vinte e
quatro) meses.

Art. 675. Os gjustes e orientagbes pertinentes a operacio-
nalizacdo do que determina o artigo imediatamente anterior sero
promovidos pelo Ministério da Salide.

Art. 676. O banco de dados gerado no ambito do Sistema de
Informacéo de Agravos de Notificagdo - SINAN, a partir dos re-
gistros a que se refere o art. 674 deste Regulamento, constitui a
primeira fase do processo de informatizagéo do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional - SISVAN.

Secéo 111

Da Promocéo da Alimentacdo Saudavel nas Escolas

Art. 677. As diretrizes para a Promogdo da Alimentagéo
Saudavel nas Escolas de Educagdo Infantil, Fundamental e Nivel
Médio das Redes Publica e Privada, em ambito nacional, favorecendo
o desenvolvimento de agBes que promovam e garantam a adogéo de
préticas alimentares mais saudaveis no ambiente escolar, obedecerdo
a0 disposto neste Regulamento.

Art. 678. A alimentacdo saudavel deve ser entendida como
direito humano, compreendendo um padréo aimentar adequado as
necessidades biolégicas, sociais e culturais dos individuos, de acordo
com as fases do curso da vida e com base em praticas alimentares que
assumam os significados socio-culturais dos alimentos.

Art. 679. A promogdo da alimentacdo saudavel nas escolas
possui 0s seguintes exos prioritarios:

| - agdes de educagdo aimentar e nutricional, considerando
os hébitos alimentares como expressdo de manifestagdes culturais
regionais e nacionais,

Il - estimulo a produggo de hortas escolares para a realizagdo
de atividades com os alunos e a utilizagdo dos alimentos produzidos
na alimentagdo ofertada na escola;

111 - estimulo & implantagéo de boas préticas de manipulagdo
de alimentos nos locais de produgéo e fornecimento de servigos de
alimentacdo do ambiente escolar;

IV - restricdo ao comércio e a promogdo comercial no am-
biente escolar de alimentos e preparagdes 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 situagdo nutricional dos escolares.

Art. 680. Os locais de produgdo e fornecimento de alimentos
de que trata este Regulamento incluem refeitdrios, restaurantes, can-
tinas e lanchonetes que devem estar adequados as boas préticas para
0s servicos de alimentaggo, conforme definido nos regulamentos vi-
gentes sobre boas préticas para servigos de alimentacdo, como forma
de garantir a seguranca sanitaria dos aimentos e das refeigGes.

Parégrafo unico. Os locais de que trata o caput deste artigo
devem redimensionar as agBes desenvolvidas no cotidiano escolar,
valorizando a alimentagdo como estratégia de promogéo da salde.

Art. 681. Para alcancar uma aimentagdo saudavel no am-
biente escolar, devem ser implementadas as seguintes aces:

| - definir estratégias, em conjunto com a comunidade es-
colar, para favorecer escolhas saudéveis;

Il - sensibilizar e capacitar os profissionais envolvidos com
gllmentat;ao na escola para produzir e oferecer alimentos mais sau-

aveis,;

Il - desenvolver estratégias de informacdo as familias, en-
fatizando sua co-responsabilidade e a importancia de sua participagdo
neste processo;

IV - conhecer, fomentar e criar condi¢es para a adequacéo
dos locais de producdo e fornecimento de refeicOes as boas préticas
para servicos de alimentaggo, considerando a importancia do uso da
&gua potéavel para consumo;

V - restringir a oferta e a venda de alimentos com alto teor
de gordura, gordura saturada, gordura trans, aclcar livre e sa e
desenvolver opgdes de alimentos e refeigdes saudaveis na escola;

VI - aumentar a oferta e promover o consumo de frutas,
legumes e verduras;

VIl - estimular e auxiliar os servigos de alimentacdo da
escola na divulgagdo de opgdes saudaveis e no desenvolvimento de
estratégias que possibilitem essas escolhas;

VIl - divulgar a experiéncia da aimentacdo saudavel para
outras escolas, trocando informagdes e vivéncias;

IX - desenvolver um programa continuo de promogdo de
hébitos alimentares saudaveis, considerando o monitoramento do es-
tado nutricional das criangas, com énfase no desenvolvimento de
acOes de prevengdo e controle dos distrbios nutricionais e educagdo
nutriciona; e

X - incorporar o tema alimentagdo saudavel no projeto po-
litico pedagdgico da escola, perpassando todas as éreas de estudo e
propiciando experiéncias no cotidiano das atividades escolares.

Art. 682. As responsabilidades inerentes ao processo de im-
plementacdo de alimentagdo saudavel nas escolas devem ser com-
partilhadas entre o Ministério da Salde e a Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria e o Ministério da Educac@ e o Fundo Nacional
de Desenvolvimento da Educagso.

Art. 683. As competer10|as das Secretarias Estaduais e das
Municipais de Salide e de Educagéo, dos Conselhos Municipais e dos
Estaduais de Saide, de Educacdo e Alimentago Escolar devem ser
pactuadas em féruns locais de acordo com as especificidades iden-
tificadas.

Art. 684. Os Centros Colaboradores em Alimentagéo e Nu-
tricdo, instituicOes e entidades de ensino e pesquisa devem prestar
apoio técnico e operacional aos Estados e aos Municipios na im-
plementacdo da alimentagdo saudavel nas escolas, incluindo a ca-
pacitacdo de profissionais de salide e de educagdo, merendeiras, can-
tineiros, conselheiros de alimentagdo escolar e outros profissionais
interessados.

Parégrafo Unico. Para fins deste artigo, os 6rgéos envolvidos
poder&o celebrar convénio com as referidas instituicoes de ensino e
pesquisa.

Art. 685. A avaliagdo de impacto da alimentag@o saudavel no
ambiente escolar deve contemplar a andlise de seus efeitos a curto,
meédio e longo prazos e devera observar os indicadores pactuados no
Pacto de Gestdo da Salide.

Secdo 1V

Da Alta Complexidade em Terapia Nutricional

Art. 686. Ficam ingtituidos, no ambito do Sistema Unico de
Salide, mecanismos para a organizagédo e a implantagéo da assisténcia
de Alta Complexidade em Terapia Nutricional.

Parégrafo Unico. A assisténcia de Alta Complexidade em
Terapia Nutricional ser4 composta por:

| - Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Te-
rapia Nutricional; e

I - 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 Com-
plexidade em Terapia Nutricional deverdo proporcionar condicfes
técnicas, instalages fisicas, equipamentos e recursos humanos ade-
quados a prestacéo de assisténcia hospitalar especializada a pacientes
em risco nutricional ou desnutridos, Incluindo, na sua solicitagéo de
credenciamento, os critérios da Politica Nacional de Humanizag&o.

Paragrafo Unico. As aptiddes e as atribuicdes das Unidades e
dos Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Terapia Nu-
tricional serdo regulamentadas pela Secretaria de Atengdo a Salide em
ato proprio.

Art. 688. As Secretarias de Salde dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios em Gestéo Plena do Sistema Municipal de
Salde deverdo adotar, de acordo com as respectivas condicdes de
gestéo e a divisdo de responsabilidades definida na Norma Ope-
racional de Assisténcia a Saide - NOAS/01 - 2002, prevista na Segéo
| do Capitulo | deste Regulamento, as providéncias necessarias a0
credenciamento das Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade
em Terapia Nutricional e dos Centros de Referéncia de Alta Com-
plexidade em Terapia Nutricional.



Art. 689. A Cémara Técnica em Terapia Nutricional, su-
bordinada a Secretaria de Atencdo a Salide, tem por objetivo o acom-
panhamento da implantacdo e implementagdo do disposto neste Re-
gulamento acerca da assisténcia de Alta Complexidade em Terapia
Nutricional.

Art. 690. A assisténcia de Alta Complexidade em Terapia
Nutricional possuird os seguintes instrumentos de gestdo, regulamen-
tados pela Secretaria de Atencdo a Salde:

| - Banco de Dados dos Usuérios de Terapia Nutricional; e

Il - Protocolos de Triagem e Avaiagdo Nutricional, Pro-
tocolos de Indicagdo de Terapia Nutricional e Protocolos para o
Acompanhamento dos Pacientes em Terapia Nutricional.

Art. 691. A Secretaria de Atencéo a Salide devera adotar as
medidas necessé&rias a implantagdo do disposto neste Regulamento.

Art. 692. Os processos de solicitacdo de habilitacéo dos
estabel ecimentos de salde para realizagdo dos procedimentos em Te-
rapia Nutricional deverdo ser aprovados pela Comisséo |ntergestores
Bipartite - CIB e encaminhados para apreciacdo da Coordenagéo-
Gera de Alta Complexidade, do Departamento de Atencdo Espe-
cializada - DAE/SAS.

Art. 693. Os recursos or¢amentarios relativos a assisténcia de
Alta Complexidade em Terapia Nutricional correrdo por conta do
orcamento do Ministério da Salde, devendo onerar os Programas de
Trabalho:

| - Atengdo a Salde da Populagdo nos Municipios Habi-
litados em Gestéo Plena do Sistema e nos Estados Habilitados em
Gestéo PlenalAvangada - 10.302.1220.8585; e

Il - Atencdo a Salde da Populagdo nos Municipios Néo-
Habilitados em Gestéo Plena do Sistema e nos Estados N&o-Ha-
bilitados em Gestéo Plena/Avancada - 10.302.1220.8587.
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DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

30 |

Da Etica em Pesguisa

Subsecéo |

Das Pesquisas Envolvendo Seres Humanos

Art. 694. As diretrizes e normas regulamentadoras de pes-
quisas envolvendo seres humanos obedecer@o ao disposto neste Re-
gulamento.

Parégrafo Unico. O predmbulo das diretrizes e normas de que
trata o caput deste artigo consta do Anexo XClIl a este Regula-
mento.

Art. 695. Para fins deste Regulamento, no que concerne as
pesquisas envolvendo seres humanos, sdo adotados os seguintes ter-
mos e definigoes:

| - pesquisa: classe de atividades cujo objetivo é desenvolver
ou contribuir para 0 conhecimento generalizavel, que consiste em
teorias, relagdes ou principios ou no acimulo de informagBes sobre as
quais esté baseado 0 que possam ser corroborados por métodos cien-
tificos aceitos de observacéo e inferéncia;

Il - pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisas que, in-
dividual ou coletivamente, envolvam o ser humano, de forma direta
ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o mangjo de
informactes ou materiais;

Il - pesguisas em reproducdo humana: sdo aquelas que se
ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagéo e
fatores que afetam a salde reprodutiva da pessoa humanga;

1V - protocolo de pesquisa: documento contemplando a des-
cricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes re-
lativas a0 sujeito da pesquisa, a qualificago dos pesquisadores e a
todas as |nstanC|as responsavels,

- pesquisador responsavel: pessoa responsavel pela co-
orda\a;éo e realizac@o da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos
sujeitos da pesquisa;

VI - instituicdo de pesquisa: organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada na qual sdo redlizadas inves-
tigagOes cientificas;

VIl - promotor: individuo ou instituicdo responsavel pela
promocéo da pesguisa;

VI - patrocinador: pessoa fisica ou juridica que apoia fi-
nanceiramente a pesquisa;

IX - risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimensdo
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 ime-
diato 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 p&equmdo(a)
individual ou coletivamente, de cardter voluntério, vedada qualquer
forma de remuneracéo;

XII - consentimento livre e esclarecido: anuéncia do sujeito
da pesquisa €/ou de seu representante legal, livre de vicios (sSmu-
lagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo,
ap6s explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pes-
quisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos
e 0 incbmodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de
consentimento, autorizando sua participagdo voluntaria na pesquisa;

X1l - indenizagdo: cobertura material, em reparacéo a dano
ime_d&ato ou tardio, causado pela pesquisa a0 ser humano a ela sub-
metida;

X1V - ressarcimento: cobertura, em compensacdo, exclusiva
de despesas decorrentes da participacéo do sujeito na pesguisa;

XV - Comités de Etica em Pesquisa - CEP: colegiados in-
terdisciplinares e independentes, com munus publico, de caréter con-
sultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses
dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para con-
tribuir no desenvolvimento da pesguisa dentro de padr8es €ticos;

XVI- vulnerabilidade: refere-se a estado de pessoas ou gru-
pos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua capacidade
de autodeterminagdo reduzida, sobretudo no que se refere ao con-
sentimento livre e esclarecido; e

XVII - incapacidade: refere-se a0 possivel sujeito da pes-
quisa que ndo tenha capacidade civil para dar 0 seu consentimento
livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo
com a legislacdo brasileira vigente.

Art. 696. As pesquisas envolvendo seres humanos devem
atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais.

Art. 697. A eticidade da pesquisa implica

| - consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e
protegdo a grupos vulneraveis e aos legamente incapazes (autono-
mia), e neste Ultimo caso, a pesquisa envolvendo seres humanos
devera sempre traté&-los em sua dignidade, respeitalos em sua au-
tonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;

Il - ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como
potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se
com o méximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;

Il - garantia de que danos previsiveis serdo evitados (néo-
maleficéncia); e

IV - relevancia socid da pesquisa com vantagens signi-
ficativas para os sujeitos da pesquisa e minimizagdo do 6nus para 0s
sujeitos vulneraveis, o que garante aigual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo socio-huma-
nitéria (justica e equidade).

Art. 698. Todo procedimento de qualquer natureza envol-
vendo o ser humano, cuja aceitagdo nédo esteja ainda consagrada na
literatura cientifica, serd considerado como pesquisa e, portanto, de-
vera obedecer as diretrizes deste Regulamento.

Parégrafo Unico. Os procedimentos referidos no caput deste
artigo incluem, entre outros, os de natureza instrumental, ambiental,
nutricional, educacional, socioldgica, econdmica, fisica, psiquica ou
bioldgica, sgam eles farmacolégicos, clinicos ou cirdrgicos e de fi-
nalidade preventiva, diagndstica ou terapéutica

Art. 699. A pesquisa em qualquer &rea do conhecimento,
envolvendo seres humanos, devera observar as seguintes exigéncias:

| - ser adeguada aos principios cientificos que a justifiquem
e com possibilidades concretas de responder a incertezas,

Il - estar fundamentada na experimentagdo prévia redizada
em laboratérios, animais ou em outros fatos cientificos;

Il - ser realizada somente quando o conhecimento que se
pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio;

IV - prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios es-
perados sobre os riscos previsives;

V - obedecer a metodologia adegquada, se houver necessidade
de distribuicio aleatéria dos sujeitos da pesquisa em grupos expe-
rimentais e 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 ndo
envolvam seres humanos,

VI - ter plenamente justificada, quando for o caso, a uti-
lizac8o de placebo, em termos de ndo-maleficéncia e de necessidade
metodol 6gica;

VIl - contar com o consentimento livre e esclarecido do
sujeito da pesquisa e/ou seu representante legdl;

VIII - contar com 0s recursos humanos e materiais neces-
sarios que garantam o bem-estar do sujeito da pesguisa, devendo
ainda haver adeguagdo entre a competéncia do pesquisador e o pro-
jeto proposto;

IX - prever procedimentos que assegurem a confidencia-
lidade e a privacidade, a protecéo da imagem e a ndo-estigmatizagéo,
garantindo a ndo-utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de pres-
tigio e/lou econdmicofinanceiro;

X - ser desenvolvida preferencialmente em individuos com
autonomia plena, com a ressalva de que individuos ou grupos vul-
neraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagdo
desgjada puder ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a
menos que a investigagdo possa trazer beneficios diretos aos vul-
neraveis, casos em que o direito dos individuos ou grupos que quei-
ram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que sgja ga-
rdegtidg a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente

inida;

Xl - respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais,
religiosos e éticos, bem como os habitos e costumes quando as pes-
quisas envolverem comunidades;

XII - garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que
possivel, se traduzirdo em beneficios cujos efeitos continuem a se
fazer sentir apds sua conclusdo, e que o projeto deve analisar as
necessidades de cada um dos membros da comunidade e as diferencas
presentes entre eles, explicitando como ser& assegurado o respeito a
essas diferencgas,

XIIl - garantir o retorno dos beneficios obtidos através das

esquisas para as pessoas e as comunidades nas quais as pesquisas
forem realizadas e, quando no interesse da comunidade houver be-
neficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que
possivel, disposicles para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou as
comunidades;

XIV - comunicar as autoridades sanitérias os resultados da
pesquisa, sempre que eles puderem contribuir para a melhoria das
condicOes de salide da coletividade, preservando, porém, aimagem e
assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou
percam a autoestima;

XV - urar aos sujeitos da pesquisa os beneficios re-
sultantes do projeto, sgja em termos de retorno social, seja no acesso
aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

XVI - assegurar a0s sujeitos da pesquisa as condigbes de
acompanhamento, tratamento ou de orientagdo, conforme o caso, nas
pesquisas de rastreamento, e demonstrar a preponderancia de be-
neficios sobre riscos e custos;

XVII - assegurar ainexisténcia de conflito de interesses entre
0 pesquisador e os sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto;

XVIII - comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou
€Om cooperagao estrangeira, 0S COMPromissos e as vantagens, para 0s
sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizacao,
casos em que deve ser identificado o pesquisador e a ingtituigdo
nacionais corresponsaveis pela pesquisa, e cujo protocolo devera ob-
servar as exigéncias da Declaragdo de Helsinque e incluir documento
de aprovagdo, no pais de origem, entre os apresentados para avaliacdo
do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo brasileira, que exigira
o0 cumprimento de seus proprios referenciais éticos, devendo os es-
tudos 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 biologico e os dados obtidos na
pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protoco-
lo;

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,
0 embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacéo e o
recém-nascido;

XXI - considerar que as pesguisas 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 participacéo
dos pesquisadores que desenvolverdo a pesquisa na elaboracao do
delineamento geral do projeto; e

XXIII" - descontinuar o estudo somente apds andlise 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 participagdo na pesquisa.

Art. 701. Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca
em linguagem acessivel e que inclua necessariamente os seguintes
aspectos:

| - ajudtificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo
utilizados na pesquisa;

Il - os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios es-
perados,

Il - os métodos alternativos existentes;

IV - a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como
Seus responsavels;

V - a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da
pesquisa, sobre a metodologia, informando a possibilidade de in-
clusao em grupo controle ou placebo;

VI - aliberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo
aguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

VIl - 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 participagéo na pesquisa; e

IX - as formas de indenizagdo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.

Art. 702. O termo de consentimento livre e esclarecido obe-
decerd aos seguintes requisitos:

| - ser elaborado pelo pesquisador responsével, expressando
o cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

Il - ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que
referencia a investigagao;

| - ser assinado ou identificado por impressdo dactilos
copica, por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus
representantes legais; e

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 restricdo a liberdade ou
a0 esclarecimento necessério para o adequado consentimento, deve-se
ainda observar:

| - em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, por-
tadores de perturbacdo ou doenca mental e sujeitos em situagdo de
substancial diminui¢ao em suas capacidades de consentimento, devera
haver justificagdio clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, espe-
cificada 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 suspensdo do
direito de informag&o do individuo, no limite de sua capacidade;

Il - aliberdade do consentimento devera ser particularmente
garantida para aqueles sujeitos que, embora adultos e capazes, es-
tejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presi-
didrios, internos em centros de readaptacdo, casas-abrigo, asilos, as-
sociacOes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liber-
dade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

Il - nos casos em que sgja impossivel registrar o con-
sentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente do-
cumentado, com explicacdo das causas da impossibilidade e parecer
do Comité de Etica em Pesquisa;

IV - as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte
encefélica s podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as
seguintes condigoes:

a) documento comprobatério da morte encefélica (atestado
de 6hito);

b) consentimento explicito dos familiares e/ou do respon-
savel legal ou manifestacdo prévia da vontade da pessoa;

C) respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagdo
ou violaggo do corpo;



d) sem 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

€) sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagéo
ou tratamento;

f) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante,
novo e que ndo 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 préprios lideres, ndo se dispensando, porém, esforcos
no sentido de obtenc&o do consentimento individua; e

VI - quando o mérito da pesquisa depender de alguma res-
tricdo de informagbes aos sujeitos, tal fato deve ser devidamente
explicitado, justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de
Etica em Pesquisa.

Parégrafo Unico. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da
pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que 0s ndo previstos
no protocolo e/ou no consentimento.

Art. 704. Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres
humanos envolve risco.

Parégrafo Unico. O dano eventual, decorrente da pesquisa,
poderd ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a
coletividade.

Art. 705. N&o obstante 0s riscos potenciais, as pesquisas
envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:

| - 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;

Il - o risco se justifique pela importancia do beneficio es-
perado; e

Il - o beneficio sgja maior ou, no minimo, igua a outras
alternativas ja estabelecidas para a prevencéo, o diagnéstico e o tra-
tamento.

Art. 706. As pesquisas sem beneficio direto ao individuo
devem prever condigdes de ser bem suportadas pelos sujeitos da
pemuialsa, considerando sua situacdo fisica, psicolégica, socia e edu-
cacional.

Art. 707. O pesquisador responsavel é obrigado a suspender
a pesquisa imediatamente ao perceber algum risco ou dano a salide do
sujeito participante da pesquisa ndo previsto no termo de consen-
timento.

Parégrafo unico. Do mesmo modo, tdo logo seja constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto deverd
ser suspenso, oferecendo-se a todos 0s sujeitos os beneficios do
melhor regime.

Art. 708. O Comité de Etica em Pesquisa da instituicio
devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que aterem o curso normal do estudo.

Art. 709. O pesquisador, o patrocinador e a institui¢do devem
assumir a responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagGes
€ danos decorrentes dos riscos previstos.

Art. 710. Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qual-
quer tipo de dano previsto ou ndo no termo de consentimento e
resultante de sua participagdo, aém do direito a assisténcia integral,
tém direito a indenizagdo.

Art. 711. Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa,
sob qualquer argumento, renincia ao direito a indenizagdo por da
no.

Parégrafo Unico. O formulério do consentimento livre e es-
clarecido ndo deve conter nenhuma ressalva que afaste essa res-
ponsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir méo de
seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizagdo
por danos eventuais.

Art. 712. O protocolo a ser submetido a revisdo ética so-
mente podera ser apreciado se estiver instruido com os seguintes
documentos, em portugués:

| - 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 organizagéo;

] Il - descricdo da pesquisa, compreendendo oS seguintes
itens:

a) descricdo dos propdsitos e das hipoteses a ser testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pes-
quisa e, se 0 propésito for testar um novo produto ou dispositivo para
a salde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a
situagdo atual de registro junto a agéncias regulatdrias do pais de
origem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesguisa
(material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;

€) duragdo total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicagdo das responsabilidades do pesquisador, da ins-
tituico, do promotor e do patrocinador;

Q) explicitagio de critérios para suspender ou encerrar a
pesquisa;

h) local da pesguisa: detalhar as instalagdes dos servigos,
centros, comunidades e institui¢des nos quais se processaréo as varias
etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necesséria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com a concordancia documentada da institui¢&o;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fon-
tes e destinacdo, bem como a forma e o valor da remuneragdo do
pesquisador;

I) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade
das informagOes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer
clausula restritiva quanto a divulgagéo publica dos resultados, a me-
nos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento, caso em que
os resultados devem se tornar publicos, t&0 logo se encerre a etapa de
patenteamento;

m) declaragdo de que os resultados da pesquisa seréo tor-
nados publicos, sgjam eles favoraveis ou néo;

n) declarag@o sobre 0 uso e a destinagéo do material e/ou dos
dados coletados,

Il - informagbes relativas ao sujeito da pesguisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: te-
manho, faixa etéria, sexo, cor (classificagdo do IBGE), estado geral
de salde, classes e grupos sociais etc., expondo as razOes para a
utilizagdo de grupos vulneravels;

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, in-
dicando se esse material serd obtido especificamente para os pro-
positos da pesguisa 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 inclusdo e
exclusdo;

€) apresentar formulario ou termo de consentimento, espe-
cifico para a pesquisa, para apreciagdo do Comité de Etica em Pes-
quisa, incluindo informagBes sobre as circunstancias 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 minimizagdo de
qualquer risco eventual, e quando apropriado, descrever as medidas
para assegurar 0s necessarios cuidados a salde no caso de danos aos
individuos, descrevendo também os procedimentos para monitora-
mento da coleta de dados para prover a seguranca dos individuos,
incluindo as medidas de protec@o a confidencialidade;

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos su-
jeitos da pesquisa, cuja respectiva importancia ndo podera ser de ta
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 pesguisador responsavel e da
instituicdo de cumprir os termos deste Regulamento.

Art. 713. Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera
ser submetida a apreciacéo de um Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 714. As ingtituigdes nas quais se realizem pesquisas
envolvendo seres humanos deverdo constituir um ou mais de um
Comité de Etica em Pesquisa - CEP, conforme suas necessidades.

_Paragrafo tnico. Na impossibilidade de se constituir CEPR, a
instituicao ou o pesquisador responsdvel devera submeter o projeto a
apreciacdo do CEP de outra institui¢do, preferencialmente dentre os
indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CO-
NEP/MS.

Art. 715. A organizagdo e criag8do do CEP serd4 da com-
peténcia da instituicdo, respeitadas as normas deste Regulamento,
assim como o provimento de condi¢es adequadas para o seu fun-
cionamento.

Art. 716. O CEP devera ser congtituido por colegiado com
nimero ndo inferior a 7 (sete) membros, devendo sua constituicéo
incluir a participagdo de profissionais da érea de salde, das ciéncias
exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos,
sociologos, filosofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da so-
ciedade representando os usuérios da instituicao.

Parégrafo Unico. Podera variar na sua composicdo depen-
dendo das especificidades da institui¢do e das linhas de pesquisa a ser
analisadas.

Art. 717. O CEP terd sempre cardter multi e transdisciplinar,
ndo devendo haver mais que metade de seus membros pertencentes a
mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.

§ 1° O CEP podera ainda contar com consultores ad hoc,
pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finadidade de for-
necer subsidios técnicos.

§ 2° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comu-
nidades e coletividades, devera ser convidado um representante, como
membro ad hoc do CEP, para participar da andlise do projeto es-
pecifico.

§ 3° Nas pesquisas em populagdo indigena, devera participar
um consultor familiarizado com os costumes e tradigdes da comu-
nidade.

Art. 718. Os membros do CEP devero isentar-se da tomada
de decisfo quando diretamente envolvidos na pesquisa em andlise.

Art. 719. A composicdo de cada CEP devera ser definida a
critério da instituicdo, sendo, pelo menos metade dos membros com
experiéncia em pesguisa, eleitos pelos seus pares.

Pardgrafo unico. A escolha da coordenagdo de cada Comité
devera ser feita pelos membros que comp8em o colegiado, durante a
primeira reunido de trabalho, cuja duragdo do mandato seréa de trés
anos, sendo permitida a reconducao.

Art. 720. Os membros do CEP néo poder&o ser remunerados
no desempenho dessa tarefa, sendo recomendével, porém, que sgjam
dispensados nos horérios de trabalho do Comité das outras obrigacGes
nas instituicdes as quais prestam servigo, podendo receber ressar-
cimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e dli-
mentag&o.

Art. 721. O CEP dever4a manter em arquivo O projeto, o
protocolo e os relatérios correspondentes, por 5 (cinco) anos apés o
encerramento do estudo.

Art. 722. Os membros dos CEPs dever&o ter total inde-
pendéncia na tomada das decisdes no exercicio das suas fungdes,
mantendo sob cardter confidencia as informagdes recebidas.

Parégrafo Unico. Dada a autonomia na tomada de decisoes,
os membros dos CEPs ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por
parte de superiores hierdrquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem
estar submetidos a conflito de interesses.

Art. 723. S8o atribuicdes do CEP:

| - revisar todos o0s protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade
priméria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida
na instituicdo, de modo a garantir a integridade e os direitos dos
voluntérios participantes nas referidas pesguisas;

Il - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, os
documentos estudados e a data de revisao;

111 - manter a guarda confidencia de todos os dados contidos
na execucdo de sua tarefa e 0 arquivamento do protocolo completo,
que ficara a disposicdo das autoridades sanitérias;

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 deniincias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continui-
dade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento, considerando-se como antiética a
pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a apro-
vou;

VIl - requerer instauragdo de sindicancia a diregéo da ins-
tituicdo em caso de deniincias de irregularidades de natureza ética nas
pesquisas e, havendo comprovagdo, comunicar & Comissdo Nacional
de Etica em Pesguisa - CONEP/MS e, no que couber, a outras ins-
tancias;

VIII - manter comunicagdo regular e permanente com a CO-
NEP/MS;

IX - examinar o protocolo, elaborar o parecer consubstan-
ciado e encaminhar ambos & CONEP com a documentacéo completa
conforme a Resolugéo CNS n° 196/96, itens VII. 13.a, b e VIII. 4.c.2,
nas pesguisas com intervencéo em:

a) reproducdo assistida;

b) anticoncepcéo;

¢) manipulagdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

d) medicina fetal.

§ 1° No tocante ao inciso Il deste artigo, a revisdo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

| - aprovado;

Il - com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo
como aceitavel, porém identifica determinados problemas no pro-
tocolo, no formul&rio do consentimento ou em ambos, e recomenda
uma revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacdo
relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pes-
quisadores;

111 - retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo per-
manece pendente;

IV - ndo-aprovado; e

V - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para
apreciagdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CO-
NEP/MS, nos casos previstos no inciso Il do art. 730 deste Re-
gulamento.

§ 2° Cabera a CONEP a aprovagdo fina dos protocolos de
que trata o inciso IX deste artigo.

Art. 724. Fica delegada ao CEP a aprovacdo das pesquisas
envolvendo outras areas de reproducdo humana.

Parégrafo Unico. Nas pesquisas em Reprodugdo Humana,
serdo considerados "sujeitos da pesquisa’ todos os que forem afetados
pelos seus procedimentos.

Art. 725. A atuacdo do CEP ocorrera da seguinte forma:

| - arevisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa
envolvendo seres humanos ndo podera ser dissociada da sua andlise
cientifica; e

Il - cada CEP dever4 elaborar suas normas de funciona
mento, contendo metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboracéo
das atas; plangjamento anual de suas atividades, periodicidade de
reunides; nimero minimo de presentes para inicio das reunides; pra-
z0s para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo de consultas
de experts na &rea em que se desegjam informagGes técnicas; modelo
de tomada de decisdo etc.

Parégrafo Gnico. No tocante a0 inciso | deste artigo, a pes-
quisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo néo deve
ser analisada pelo Comité.

Art. 726. A Comissdo Naciona de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, de-
liberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho
Nacional de Salide.

Parégrafo Unico. O Ministério da Salde adotara as medidas
necessarias para o funcionamento pleno da Comissdo e de sua Se-
cretaria-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 per-
sonalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na salde e 8
(oito), personalidades com destacada atuagdo nos campos teol gico,
juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um segja da érea de
gestéo da salide.

81° Os membros sero selecionados, a partir de listas in-
dicativas elaboradas pelas institui¢coes que possuem CEPs registrados
na CONEPR, dos quais 7 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Na-
cional de Salide e 6 (seis) serdo definidos por sorteio.

§2° A CONEP podera contar também com consultores e
membros ad hoc, assegurada a representacdo dos usuérios.

§ 3° Cada CEP poderd indicar duas personalidades.



Art. 728. O mandato dos membros da CONEP sera de quatro
anos com renovagdo alternada a cada dois anos, de sete ou seis de
seus membros.

Art. 729. Compete & CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacdo e a
atualizagdo das normas atinentes.

Art. 730. A CONEP consultara a sociedade sempre que jul-
gar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

| - estimular a criagdo de CEPs institucionais e de outras
instancias;

Il - registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

Il - aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar 0s pro-
tocolos de pesquisa em éreas teméticas especiais tais como:

a) genética humana;

b) reproducdo humana;

c¢) farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos no-
vos (fases I, Il e lll) ou ndo registrados no Pais (ainda que fase V),
ou quando a pesguisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagBes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas es-
tabelecidas, incluindo seu emprego em combinacGes;

d) equipamentos, insumos e dispositivos para a salide, novos,
ou ndo registrados no Pais;

€) novos procedimentos ainda ndo consagrados na litera-
turg;

f) populagGes indigenas;

0) projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

h) pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo
estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biolégico
para o exterior;

i) projetos que, a critério do CEP, devidamente justificados,
sgjam julgados merecedores de andlise pela CONEP;

IV - prover normas especificas no campo da ética em pes-
quisa, inclusive nas &reas teméticas especiais, bem como recomen-
dacOes para aplicacdo dessas normas,

V - funcionar como instancia final de recursos, a partir de
informagtes fornecidas sistematicamente, em cardter ex-oficio ou a
partir de denincias ou de solicitagdo de partes interessadas, devendo
manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

VI - rever responsabilidades, proibir ou interromper pes-
quisas, definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos
para revisdo ética inclusive os ja aprovados pelo CEP,

VIl - congtituir um sistema de informagéo e acompanha
mento dos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos
em todo o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de
dados;

VIII - informar e assessorar 0 MS, o CNS e outras insténcias
do SUS, bem como do governo e da sociedade, sobre questdes éticas
relativas & pesguisa em seres humanos,

IX - divulgar esta e outras normas relativas a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos;

X - a CONEP, juntamente com outros setores do Ministério
da Salide, estabelecera normas e critérios para o credenciamento de
Centros de Pesguisa, credenciamento este que devera ser proposto
pelos setores do Ministério da Salde, de acordo com suas neces-
sidades, e aprovado pelo Conselho Naciona de Salde; e

XI - estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

Art. 731. A CONEP submetera ao CNS para sua delibe-

racao:

| - propostas de normas gerais a ser aplicadas as pesquisas
envolvendo seres humanos, inclusive modificagbes das normas con-
tidas nesta Subseg&o;

Il - plano de trabalho anual;

111 - relatério anual de suas atividades, incluindo sumério dos
CEP estabelecidos e dos projetos analisados.

Art. 732. Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo
seres humanos devera obedecer as recomendagoes deste Regulamento
e dos documentos endossados em seu preambulo.

Parégrafo Unico. A responsabilidade do pesquisador € in-
delegavel e compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 733. Ao pesquisador cabe:

| - apresentar o protocolo, a0 CEP, devidamente instruido,
aguardando o pronunciamento deste antes de iniciar a pesquisa;

Il - desenvolver o projeto conforme delineado;

Il - elaborar a apresentar os relatérios parciais e final;

IV - apresentar os dados solicitados pelo CEPR, a qualquer
momento;

V - manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados
da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais docu-
mentos recomendados pelo CEP;

VI - encaminhar os resultados para publicagdo, com os de-
vidos créditos, aos pesquisadores associados e ao pessoa técnico
participante do projeto; e

VIl - justificar, perante o CEP, interrupcéo do projeto ou a
néo 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 co-
responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 736. Consideram-se autorizados para execugdo 0S pro-
jetos aprovados pelo CEP, exceto 0s que se enquadrarem nas areas
teméticas especiais, 0s quais, apos aprovacao pelo CEP institucional,
deverdo ser enviados a CONEP/MS, que lhes dara o devido en-
caminhamento.

Art. 737. As pesquisas com novos medicamentos, vacinas,
testes diagndsticos, equipamentos e dispositivos para a salde deverdo
ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e deste, ap6s parecer, a
Secretaria de Vigilancia em Satde.

Art. 738. As agéncias de fomento & pesquisa e 0 corpo
editorial das revistas cientificas deverdo exigir documentagdo com-
probatéria de aprovagdo do projeto pelo CEP e/ou pelo CONEPR,
quando for o caso.

Art.739. Os CEPs ingtitucionais deverdo encaminhar trimes-
tralmente a CONEP/MS a relagdo dos projetos de pesquisa ana-
lisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em an-
damento e, imediatamente, aqueles suspensos.

Art. 740. Os CEPs das instituicdes devem proceder, no prazo
de 90 (noventa) dias, ao levantamento e andlise, se for o caso, dos
projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo
encaminhar a CONEP/MS a relagdo desses projetos.

Subsecéo |1

Das Pesqguisas com Novos Farmacos, Medicamentos e Testes
Diagnosticos

Art. 741. As normas de pesquisa envolvendo seres humanos
para a érea temética de pesquisa com novos farmacos, medicamentos
e testes diagndsticos obedecerdo ao disposto neste Regulamento.

Paragrafo Unico. S8o consideradas pesquisas com novos far-
macos, medicamentos, vacinas ou testes diagnésticos as pesquisas
com esses tipos de produtos em fase |, 11 ou |11, ou ndo registrados no
Pais, ainda que em fase |V, quando a pesquisa for referente ao seu
uso com modalidades, indicagBes, doses ou vias de administracéo
diferentes daguelas estabelecidas quando da autorizagdo do registro,
incluindo seu emprego em combinagfes, bem como os estudos de
biodisponibilidade e/ou bioeguivaléncia.

Art. 742. Ficam incorporados, passando a fazer parte do
presente Regulamento, os termos a seguir referidos que constam da
Resolugdo do Grupo Mercado Comum (GMC n° 129/96):

| - Fase |: é o primeiro estudo em seres humanos em pe-
guenos grupos de pessoas voluntérias, em geral sadias, de um novo
principio ativo, ou nova formulag8o, pesquisado geralmente em pes-
soas voluntarias, e envolve pesguisas que se propdem estabelecer uma
evolucdo preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e, quan-
do possivel, um perfil farmacodinamico;

Il - Fase Il: é o Estudo Terapéutico Piloto, cujos objetivos
visam demonstrar a atividade e estabelecer a seguranga a curto prazo
do principio ativo, em pacientes afetados por uma determinada en-
fermidade ou condigdo patoldgica;

Il - Fase Ill: é o Estudo Terapéutico Ampliado, o qua
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 |V: sdo pesquisas redlizadas depois de comer-
cidlizado o produto e/ou especialidade medicina e executadas com
base nas caracteristicas com que foi autorizado o medicamento e/ou
especialidade medicinal, consistindo, geralmente, de estudos de vi-
gilancia pés-comercializagdo, para estabelecer o valor terapéutico, o
surgimento de novas reagdes adversas e/ou confirmagdo da frequéncia
de surgimento das ja conhecidas, e as estratégias de tratamento;

V- Farmacocinética: em geral, sdo todas as modificagdes que
um sistema biolégico produz em um principio ativo e, operativa-
mente, € 0 estudo da cinética (relagdo quantitativa entre a variavel
independente tempo e a variavel dependente concentragdo) dos pro-
cessos de absorgdo, distribuicdo, biotransformag@o e excregdo dos
medicamentos (principios ativos e/ou seus metabolitos);

VI - Farmacodindmica: sdo todas as modificagdes que um
principio ativo produz em um sistema biolégico e, do ponto de vista
prético, € o estudo dos efeitos bioquimicos e fisioldgicos dos me-
dicamentos e seus mecanismos de ag&o;

VIl - Margem de Seguranca: é o indicador farmacodinamico
que expressa a diferenca entre a dose toxica (por exemplo DL 50) e
a dose efetiva (por exemplo DE 50); e

VIII - Margem Terapéutica: é a relacdo entre a dose maxima
tolerada, ou também toxica, e a dose terapéutica (dose toxica/dose
tergpéutica) e, em farmacologia clinica, emprega-se como equivalente
de Indice Terapéutico.

§ 1° As pesquisas redlizadas na Fase || de que trata o inciso
Il deste artigo realizam-se em um ndmero limitado (pequeno) de
pessoas e frequentemente sdo seguidas de um estudo de adminis-
tragdo, sendo possivel, também, estabelecerem-se as relages dose-
resposta, com o objetivo de obter sélidos antecedentes para a des-
cricéo de estudos terapéuticos ampliados (Fase I11).

§ 2° Exploram-se na Fase |11, de que trata o inciso 111 deste
artigo, o tipo e o perfil das reacbes adversas mais frequentes, assim
como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade
medicinal, por exemplo: interagfes clinicamente relevantes e prin-
cipais fatores modificatorios do efeito tais como idade etc.

§ 3° Nas pesquisas de Fase |V, de que trata o inciso |V deste
artigo, devem-se seguir as mesmas normas €éticas e cientificas apli-
cadas as pesquisas de fases anteriores.

§ 4° Depois que um medicamento e/ou especiaidade me-
dicina tiver sido comercializado, as pesquisas clinicas desenvolvidas
(Fese 1V) para explorar novas indicagdes, novos métodos de ad-
ministragdo ou novas combinacOes (associagdes) etc. sdo conside-
Badasalcomo pesquisa de novo medicamento €/ou especialidade me-

icinal.

Art. 743. A responsabilidade indelegével e intransferivel do
pesquisador que realiza pesquisas com novos farmacos, medicamen-
tos, vacinas ou testes diagndsticos é a mesma prevista na Subseggo |
da Sec8o | do Capitulo VII deste Regulamento.

Art. 744. O pesquisador respongavel devera

| - apresentar a0 Comité de Etica em Pesquisa - CEP o
projeto de pesquisa completo, nos termos dispostos na Subsegéo | da
Secdo | do Capitulo VII deste Regulamento;

Il - manter em arquivo, respeitando a confidencialidade e o
sigilo as fichas correspondentes a cada sujeito incluido na pesquisa,
por 5 anos, apés o0 término da pesquisa;

Il - apresentar relatorio detalhado, sempre que solicitado ou
estabelecido pelo CEP, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
- CONEP ou pela Secretaria de Vigilancia em Saide - SVS/MS;

IV - comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais
e/ou de reagles adversas ndo esperadas;

V - comunicar também propostas de eventuais modificacOes
no projeto e/ou justificativa de interrupgéo, aguardando a apreciacéo
do CEP, exceto em caso urgente para salvaguardar a protegdo dos
sujeitos da pesquisa, devendo entdo ser comunicado o CEP a pos-
teriori, na primeira oportunidade;

VI - colocar & disposico do CEP, da CONEP e da SVS/MS
toda informagéo devidamente requerida;

VIl - proceder a andlise continua dos resultados, a medida
que prossegue a pesquisa, com o objetivo de detectar o0 mais cedo
possivel beneficios de um tratamento sobre outro ou para evitar efei-
tos adversos em sujeitos de pesquisa;

VIII - apresentar relatérios periodicos dentro de prazos es-
tipulados pelo CEP havendo, no minimo, relatério semestral e re-
latério final;

IX - dar acesso aos resultados de exames e de tratamento a0
meédico do paciente e/ou a0 préprio paciente sempre que solicitado
€/ou indicado; e

X - recomendar que a mesma pessoa ndo seja sujeito de
pesquisa em novo projeto antes de decorrido um ano de sua par-
ticipacdo em pesquisa anterior, @ menos que possa haver beneficio
direto a0 sujeito da pesquisa

Art. 745. O protocolo deve conter todos os itens referidos no
art. 712 deste Regulamento e ainda as informagtes farmacol égicas
basicas adequadas a fase do projeto, em cumprimento da Res. GMC
129/96 - Mercosul, incluindo:

| - especificagdo e fundamentagéo da fase de pesquisa clinica
na qua se redlizara o estudo, demonstrando que fases anteriores ja
foram cumpridas;

Il - descricdo da substéncia farmacolégica ou produto em
investigagdo, incluindo a férmula quimica e/ou estrutural e um breve
sumério das propriedades fisicas, quimicas e farmacéuticas relevantes,
mencionado quaisquer semelhangas estruturais com outros compostos
conhecidos;

Il - apresentacdo detalhada da informagdo pré-clinica ne-
cesséria para justificar a fase do projeto, contendo relato dos estudos
experimentais (materiais e métodos, animais utilizados, testes labo-
ratoriais, dados referentes a farmacodinamica, margem de seguranga,
margem terapéutica, farmacocinética e toxicologia, no caso de drogas,
medicamentos ou vacinas), devendo os resultados pré-clinicos ser
acompanhados de uma discussdo quanto a relevancia dos achados em
conexdo com os efeitos terapéuticos esperados e os possivels efeitos
indesgjados em humanos;

IV - os dados referentes a toxicologia pré-clinica compre-
endem o estudo da toxicidade aguda, subaguda a doses repetidas e
toxicidade cronica (doses repetidas);

V - os estudos de toxicidade deverdo ser realizados pelo
menos em 3 espécies animais, de ambos 0s 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 0 uso terapéutico proposto e a outra, ser uma via
que assegure a absorcéo do farmaco;

VIl - no estudo da toxicidade subaguda e a doses repetidas e
da toxicidade cronica, a via de administracéo devera estar relacionada
com a proposta de emprego terapéutico: a duracdo do experimento
devera ser de no minimo 24 semaneas,

VIII - na fase pré-clinica, os estudos da toxicidade dever&o
abranger também a andlise dos efeitos sobre a fertilidade, a em-
briotoxicidade, a atividade mutagénica, o potencial oncogénico (car-
cinogénico) e ainda outros estudos, de acordo com a natureza do
farmaco e da proposta terapéutica;

I1X - de acordo com a importancia do projeto, tendo em vista
a preméncia de tempo, e na auséncia de outros métodos terapéuticos,
0 CEP podera aprovar projetos sem cumprimento de todas as fases da
farmacologia clinica, caso em que devera haver também aprovacao da
CONEP e da SVS/MS;

X - informagdo quanto & situagdo das pesquisas e do registro
do produto no pais de origem;

XI - apresentagdo das informagdes clinicas detalhadas ob-
tidas durante as fases prévias, relacionadas a seguranca, a farma
codinamica, a eficacia, a dose-resposta, observadas em estudos no ser
humano, quer sejam voluntérios sadios quer sgjam pacientes e, se
possivel, cada ensaio deve ser resumido individualmente, com des-
cricdo de objetivos, desenho, método, resultados (seguranca e efi-
cécia) e conclusdes e, quando o nimero de estudos for elevado,
resumir em grupos por fase para facilitar a discussdo dos resultados e
de suas implicagOes;

XII - justificativa para o uso de placebo e eventual suspensio
de tratamento (washout);

XIII - assegurar, por parte do patrocinador ou, na sua ine-
xisténcia, por parte da institui¢do, pesquisador ou promotor, acesso a0
medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em re-
lagd0 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 sga possivel, deve declarar que concorda
com o delineamento j& elaborado e que o seguirg;

XV - o pesquisador deve receber do patrocinador todos os
dados referentes ao farmaco;

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 au-
todeterminacéo ndo sgja plena, aém 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 psiquiatricos: o consentimen-
to, sempre que possivel, deve ser obtido do préprio paciente.

Paragrafo Unico. No tocante ao inciso XVIII deste artigo, é
imprescindivel que, para cada paciente psiquidtrico candidato a par-
ticipar da pesguisa, se estabelega o grau de capacidade de expressar o
consentimento livre e esclarecido, avaliado por profissional psiquiatra
e que ndo seja pesquisador envolvido no projeto e, no caso de drogas
com acdo psicofarmacolégica, deve ser feita andlise critica quanto aos
riscos eventuais de se criar dependéncia

Art. 746. Para incluir na pesquisa de sujeitos sadios, deve-
Se

| - justificar a necessidade de sua inclusdo no projeto de
pesquisa, andlisar criticamente os riscos envolvidos;

Il - descrever as formas de recrutamento, ndo devendo haver
situacdo de dependéncia; e

Il - no caso de drogas com agdo psicofarmacoldgica, ana
lisar criticamente os riscos de se criar dependéncia

Art. 747. Nas pesquisas com novos farmacos, medicamentos
e testes diagndsticos, o0 CEP assumira com o pesquisador a co-res-
ponsabilidade pela preservagdo de condutas eticamente corretas no
projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe ainda:

| - emitir parecer consubstanciado apreciando o embasa-
mento cientifico e a adequagdo dos estudos das fases anteriores,
inclusive pré-clinica, com énfase na seguranga, toxicidade, reacdes ou
efeitos adversos, eficécia e resultados;

Il - aprovar a justificativa do uso de placebo e washout;

111 - solicitar a0 pesquisador principal os relatorios parciais e
final, estabelecendo os prazos (no minimo um relatério semestral) de
acordo com as caracteristicas da pesquisa, enviando copias dos re-
latorios & SVSIMS;

IV - no caso em que, para o recrutamento de sujeitos da
pesquisa, se utilizem avisos em meios de comunicag8o, esses avisos
deverdo ser autorizados pelo CEP, ndo indicando, de forma implicita
ou explicita, que o produto em investigacdo € eficaz e/ou seguro ou
que é equivalente ou melhor que outros produtos existentes;

V - convocar sujeitos da pesquisa para acompanhamento e
avaliacao;

VI - requerer a direcdo da instituicdo a instalagdo de sin-
dicancia, a suspensdo ou interrupcdo da pesquisa, comunicando o fato
a CONEP e a SVSMS;

VIl - qualquer indicio de fraude ou infringéncia ética de
qualquer natureza deve levar o CEP a solicitar a instalacéo de Co-
missdo de Sindicancia e comunicar & CONEP, & SVS/MS e aos
demais o6rgdos (direcdo da instituicdo, Conselhos Regionais perti-
nentes), os resultados;

VIl - comunicar a CONEP e a SVS/IMS a ocorréncia de
eventos adversos graves, e

IX - comunicar a instituicdo a ocorréncia ou existéncia de
problemas de responsabilidade administrativa que possam interferir
com a ética da pesquisa, em seguida, dar ciéncia a CONEP e a
SVSIMS, 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, me-
dicamentos e testes diagndsticos, devendo porém ser encaminhados a
CONEP e & SVS/IMS:

| - copia do parecer consubstanciado de aprovagdo, com
folha de rosto preenchida;

Il - parecer sobre os relatérios parciais e fina da pesquisa;
e

Il - outros documentos que, eventualmente, o préprio CEP,
a CONEP ou a SVS considerem necessarios.

Art. 749. Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos
a situagBes de emergéncia ou de urgéncia, cabera ao CEP aprovar
previamente as condicdes ou limites em que se dara o consentimento
livre e esclarecido, devendo o pesquisador comunicar oportunamente
a0 sujeito da pesguisa sua participagéo no projeto.

Art. 750. Cabera ao CEP avaliar se estéo sendo asseguradas
todas as medidas adequadas, nos casos de pesguisas em seres hu-
manos cuja capacidade de autodeterminacéo seja ou esteja reduzida
ou limitada.

Art. 751. A CONEP exercera suas atribuic¢des nos termos do
previsto na Subsecdo | da Segcdo | do Capitulo VII deste Regu-
lamento, com destague para as seguintes atividades:

| - organizar, com base nos dados fornecidos pelos CEPs
(parecer consubstanciado de aprovagdo, folha de rosto devidamente
preenchida, relatérios parciais e final etc.) o sistema de informagéo e
acompanhamento;

Il - organizar sistema de avaliagdo e acompanhamento das
atividades do CEP, sistema esse que devera também servir para in-
tercambio de informaces e troca de experiéncia entre os CEPs, e sera
disciplinado por normas especificas da CONEP, tendo, porém, a ca-
racteristica de atuagdo interpares, isto €, realizado por membros dos
diversos CEPs, com relatério & CONEP;

Il - comunicar &s autoridades competentes, em particular a
Secretéria de Vigilancia em Salde/MS, para adogdo das medidas
cabiveis, os casos de infragdo ética apurados na execucao dos projetos
de pesquisa;

IV - prestar as informagdes necessérias aos 6rgdos do Mi-
nistério da Salde, em particular a Secretaria de Vigilancia em Satde,
para o pleno exercicio das suas respectivas atribuicdes, no que se
refere as pesquisas abrangidas pelo presente Regulamento.

Art. 752. A Secretaria de Vigilancia em Salide, do Ministério
da Salide, exercera suas atribuigdes nos termos do disposto na Sub-
secdo | da Secdo | do Capitulo VII deste Regulamento, com destaque
para as seguintes atividades:

| - comunicar, por escrito, a CONEP os eventuais indicios de
infracdo de natureza ética que sejam observados ou detectados du-
rante a execucéo dos projetos de pesquisa abrangidos pelo presente
Regulamento;

Il - prestar, quando solicitado ou julgado pertinente, as in-
formagBes necessdrias para o pleno exercicio das atribuigdes da CO-
NEP,

Il - nos casos de pesquisas envolvendo situagBes para as
quais ndo ha tratamento consagrado ("uso humanitério” ou "por com-
paixao") poderd vir a ser autorizada a liberagdo do produto, em
caréter de emergéncia, desde que tenha havido aprovagéo pelo CEP,
ratificada pela CONEP e pela SVSMS;

IV - normatizar seus procedimentos operacionais internos,
visando o efetivo controle sanitario dos produtos objeto de pesquisa
clinica

Subsecéo 111

Das Pesquisas Envolvendo Genética Humana

Art. 753. As diretrizes para a andlise ética e a tramitacdo dos
projetos de pesquisa da érea temética especial de genética humana
estéo previstas nos termos deste Regulamento.

Art. 754. A pesquisa em genética humana é a que envolve a
producdo de dados genéticos ou protedmicos de seres humanos, po-
dendo apresentar varias formas:

| - pesquisa de mecanismos genéticos bésicos: estudos sobre
localizag8o, estrutura, funcdo e expressdo de genes humanos e da
organizagdo cromossomica;

Il - pesquisa em genética clinica: pesquisa que consiste no
estudo descritivo de sujeitos individualmente e/ou em suas familias,
visando elucidar determinadas condigGes de provével etiologia ge-
nética, podendo envolver andlise de informages clinicas e testes de
materia genético;

Il - pesquisa em genética de populagdes: estudos da va-
riabilidade genética normal ou patolégica em grupos de individuos e
da relagdo entre esses grupos e uma condi¢8o particular;

IV - pesquisas moleculares humanas: pesquisas que envol-
vem testes moleculares associados ou ndo a doengas, estudos ge-
néticos ou epigenéticos dos acidos nucleicos (DNA e RNA) ou de
proteinas visando a novos tratamentos ou & prevenc@o de desordens
genéticas, de outras patologias ou a identificagdo de variabilidade
molecular;

V - pesquisa em terapia génica e celular: introdugdo de
moléculas de DNA ou RNA recombinante em células sométicas hu-
manas in vivo (terapia génica in vivo) ou células sométicas humanas
in vitro e posterior transferéncia dessas células para 0 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 ge-
néticas e comportamento humano.

Parégrafo Unico. Todo procedimento relacionado a genética
humana, cuja aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cien-
tifica, sera considerado pesquisa e, portanto, devera obedecer as di-
retrizes deste Regulamento, incluindo-se procedimentos de genética
em reproducdo assistida, ndo regulados pelo Conselho Federal de
Medicina.

Art. 755. No tocante aos aspectos éticos, a finalidade pre-
cipua das pesquisas em genética deve estar relacionada ao acimulo
do conhecimento cientifico que permita diviar o sofrimento e me-
lhorar a saiide dos individuos e da humanidade.

Art. 756. A pesquisa genética produz uma categoria especial
de dados por conter informagcdo médica, cientifica e pessoal e deve
por isso ser avaliado o impacto do seu conhecimento sobre o in-
dividuo, a familia e a totalidade do grupo a que o individuo per-
tenga.

Art. 757. Devem ser previstos mecanismos de protecdo dos
dados visando evitar a estigmatizagdo e a discriminagdo de indi-
viduos, familias ou grupos.

Art. 758. As pesquisas envolvendo testes preditivos deverdo
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 opcéo
de escolher entre ser informados ou ndo sobre resultados de seus
exames.

Art. 760. Os projetos de pesquisa dever&o 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 pes-
quisa, apods informagdo dos procedimentos definidos na Resolucéo
sobre armazenamento de materiais biol6gicos.

Art. 762. Todo individuo pode ter acesso a seus dados ge-
néticos, assim como tem o direito de retir&los de bancos onde se
encontrem armazenados, a qualquer momento.

Art. 763. Para que dados genéticos individuais sgjam ir-
reversivelmente dissociados de qualquer individuo identificavel, deve
ser apresentada justificativa para tal procedimento para avaliagdo pelo
CEP e pela CONEP.

Art. 764. Nos casos de aprovagdo de desassociacdo de dados
genéticos pelo CEP e pela CONEPR, deve haver esclarecimento ao
sujeito de pesquisa sobre as vantagens e desvantagens da dissociagdo
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 as-
sociados a um individuo identificavel ndo poderdo ser divulgados
nem ficar acessiveis a terceiros, notadamente a empregadores, em-
presas seguradoras e instituicdes de ensino, e também nao devem ser
fornecidos para cruzamento com outros dados armazenados para pro-
positos judiciais ou outros fins, exceto quando for obtido o con-
sentimento do sujeito da pesquisa.

Art. 767. Dados genéticos humanos coletados em pesquisa
com determinada finalidade s6 poderdo ser utilizados para outros fins
se for obtido o consentimento prévio do individuo doador ou seu
representante legal e mediante a elaboragd de novo protocolo de
pesquisa, com aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa e, se for o
caso, da CONEP.

Parégrafo Unico. Nos casos em que néo for possivel a ob-
tencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, deve
ser apresentada justificativa para apreciacéo pelo CEP.

Art. 768. Quando houver fluxo de dados genéticos humanos
entre ingtituicdes deve ser estabelecido acordo entre elas de modo a
favorecer a cooperacdo e 0 acesso equitativo aos dados.

Art. 769. Dados genéticos humanos ndo devem ser arma-
zenados por pessoa fisica, requerendo a participagdo de instituigdo
idonea responsével que garanta protegdo adequada.

Art. 770. Os beneficios do uso de dados genéticos humanos
coletados no ambito da pesquisa, incluindo os estudos de genética de
populagbes, devem ser compartilhados entre a comunidade envolvida,
internacional ou nacional, em seu conjunto.

Art. 771. As pesquisas com intervencéo para modificacdo do
genoma humano sb poderdo ser realizadas em células sométicas.

Art. 772. Quanto aos protocolos de pesquisa, as pesquisas da
area de genética humana devem ser submetidas a apreciacéo 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:

| - justificativa da pesquisa;

Il - como os genes/segmentos do DNA ou do RNA ou
produtos génicos em estudo se relacionam com eventua condigéo do
sujeito da pesquisa;

Il - explicitagdo clara dos exames e testes que serdo rea
lizados e indicagdo dos genes/segmentos do DNA ou do RNA ou de
produtos génicos que serdo estudados;

IV - justificativa para a escolha e tamanho da amostra, par-
ticularmente quando se tratar de populag&o ou grupo vulneréavel 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 po-
tenciais para o individuo, o grupo e geragBes futuras, quando cou-
ber;

VII - informagbes quanto ao uso, armazenamento ou outros
destinos do material biolégico;

VIl - medidas e cuidados para assegurar a privacidade e
evitar qualquer tipo ou situagdo de estigmatizagdo e discriminacdo do
sujeito da pesquisa, da familia e do grupo;

IX - explicitagdo de acordo preexistente quanto a proprie-
dade das informagbes geradas e quanto a propriedade industrial,
quando couber;

X - descrigdo do plano de aconselhamento genético e acom-
panhamento clinico, quando indicado, incluindo nomes e contatos dos
profissionais responsaveis, tipo de abordagens de acordo com si-
tuacOes esperadas, consequéncias para os sujeitos e condutas pre-
vistas, devendo os profissionais responsaveis pelo aconselhamento
genético e acompanhamento clinico ter a formagdo profissiona e as
habilitacGes exigidas pelos conselhos profissionais e sociedades de
especiaidade;

Xl - justificativa de envio do material biologico e/ou dados
obtidos para outras instituigdes, nacionais ou no exterior, com in-
dicagdo clara do tipo de material €/ou dados, bem como a relagéo dos
exames e testes a ser realizados, esclarecendo as razGes pelas quais 0s
exames ou testes ndo podem ser realizados no Brasil, quando for o
caso; e

X1l - em projetos cooperativos internacionais, descricéo 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 es-
pecial nos seguintes itens:

| - explicitagdo clara dos exames e testes que serdo rea-
lizados, indicacdo dos genes/segmentos do DNA ou do RNA ou
produtos génicos que seréo estudados e sua relagdo com eventua
condi¢do do sujeito da pesquisa;

Il - garantia de sigilo, privacidade e, quando for o caso,
anonimato;

Il - plano de aconselhamento genético e acompanhamento
clinico, com aindicagdo dos responsaveis, sem custos para os sujeitos
da pesquisa;

1V - tipo e grau de acesso aos resultados por parte do sujeito,
com op¢do de tomar ou ndo conhecimento dessas informacoes;

V - no caso de armazenamento do material, a informacdo
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 nao autorizagdo para
uso do material em futuros projetos e que, quando néo for possivel, o
fato sera justificado perante o CEP, explicitando também que 0 ma-
terial somente serd utilizado mediante aprovag&o do novo projeto pelo
CEP e pela CONEP (quando for o caso);

VI - informagdo quanto a medidas de protecdo de dados
individuais, resultados de exames e testes, bem como do prontuério,
gue somente serdo acessiveis aos pesquisadores envolvidos e que néo
serd permitido o acesso a terceiros (seguradoras, empregadores, su-
pervisores hierdrquicos €tc.);



VII - informagdo quanto a medidas de protecdo contra qual-
quer tipo de discriminagdo e/ou estigmatizagdo, individual ou co-
letiva; e

VIII - em investigagBes 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 andlise dos projetos de pesguisa, assumindo
co-responsabilidade no que diz respeito aos aspectos éticos.

Art. 775. Cabe ao CEP devolver de imediato ao pesquisador
0 protocolo que ndo contiver todas as informagdes 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:

| - envio para o exterior de material genético ou qualquer
material biolégico humano para obtengdo de material genético;

Il - armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos
humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com
instituicOes estrangeiras ou em instituigdes comerciais,

111 - alteragBes da estrutura genética de células humanas para
utilizagdo in vivo;

IV - pesquisas na é&rea da genética da reproducdo humana
(reprogenética);

V - pesquisas em genética do comportamento; e

VI - pesguisas em que esteja prevista a dissociacdo irre-
versivel dos dados dos sujeitos da pesquisa.

Art. 777. Nos casos previstos no artigo imediatamente an-
terior o CEP deverd examinar o protocolo, elaborar o parecer con-
substanciado e enviar ambos & CONEP com a documentagdo com-
pleta, conforme o previsto nos incisos | e Il do art. 772 e na ainea
a'do inciso Il do art. 730 deste Regulamento.

Parégrafo Unico. O pesquisador deve ser informado que de-
vera aguardar o parecer da CONEP para inicio da execucéo do pro-
jeto.

Art. 778. Fica delegada ao CEP a aprovagéo final dos pro-
jetos de genética humana que ndo se enquadrem no artigo ime-
diatamente anterior.

Parégrafo Unico. Nesses casos, 0 CEP deve enviar a CONEP
a folha de rosto e o parecer consubstanciado final, seja de aprovacéo
sgja de ndo-aprovagao.

Art. 779. A remessa de material para o exterior deve obe
decer as disposices normativas e legais do Pais.

Subsecdo 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:

| - quando, em projetos de pesquisa, estiver previsto o ar-
mazenamento de materiais bioloégicos humanos para investigages
futuras, além dos pontos previstos na Subsecdo | da Secdo | do
Capitulo VIl deste Regulamento, devem ser apresentados:

a) justificativa quanto a necessidade e oportunidade para
usos futuros,

b) consentimento dos sujeitos da pesquisa doadores do ma-
terial biolégico, autorizando a guarda do material;

c) declaracio de que toda nova pesquisa a ser feita com o
material serd submetida para aprovagdo do CEP da instituicéo e,
quando for o caso, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP,;

d) norma ou regulamento elaborado pela instituicdo depo-
sitaria para armazenamento de materiais biolégicos humanos.

Il - o material biolégico sera armazenado sob a respon-
sabilidade da ingtituicdo depositéria, que devera ter norma ou re-
gulamento aprovado pelo CEP dessa instituicdo, que devera incluir:

a) definicdo dos responséveis pela guarda e pela autorizagdo
de uso do material;

b) mecanismos que garantam sigilo e respeito a confiden-
cialidade (codificacéo);

C) mecanismos que assegurem a possibilidade de contato
com os doadores para fornecimento de informac@o de seu interesse
(por exemplo, resultados de exames para acompanhamento clinico ou
aconselhamento genético) ou para a obtencdo de consentimento es-
pecifico para uso em novo projeto de pesquisa;

111 - 0 armazenamento podera ser autorizado pelo periodo de
5 anos, quando houver aprovagdo do projeto pelo CEP e, quando for
0 caso, pela CONEP, podendo haver renovagdo mediante solicitacéo
da instituicdo depositéria, acompanhada de justificativa e relatorio das
atividades de pesquisa desenvolvidas com o material;

IV - no caso de pesquisa envolvendo mais de uma ins-
tituicdo, deve haver acordo entre as institui¢des participantes, con-
templando formas de operacionalizagdo e de utilizagdo do material
armazenado;

V - no caso de armazenamento e/ou formagdo do banco de
material bioldgico no exterior, deve ser obedecida a legislacdo vigente
para remessa de material para o exterior e ser apresentado o re-
gulamento para andlise do CEP quanto ao atendimento dos requisitos
do inciso I;

VI - sobre 0 uso de amostras armazenadas:

a) amostras armazenadas podem ser usadas em novas pes-
quisas 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 sistemética 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 Re-
solugdo CNS n° 196/96;

4. TCLE especifico para nova pesquisa: em caso de im-
possibilidade da obtencdo do consentimento especifico para nova
pesquisa (doador falecido, tentativas anteriores de contato sem su-
€esso ou outros) devem ser apresentadas as justificativas como parte
do protocolo para apreciagdo do CEP, que dispensard ou ndo o con-
sentimento individual; e

VIl - no caso de material biolégico para cujo armazenamento
se dispde de normas da ANVISA, estas devem também ser ob-
servadas.

Parégrafo Unico. No que diz respeito a0 inciso V, o pes-
quisador e a instituicdo brasileiros deverao ser considerados como
cotistas do banco, com direito de acesso a este para futuras pesquisas
e 0 material armazenado ndo podera ser considerado como proprie-
dade exclusiva de pais ou instituicéo depositaria.

Subsecdo V

Das Pesquisas Coordenadas do Exterior ou com Participagdo
Estrangeira

Art. 781. As pesquisas coordenadas do exterior ou com par-
ticipaco estrangeira e as que envolvam remessa de material bioldgico
para o exterior obedecerdo ao disposto neste Regulamento, em com-
plemento ao estabelecido na Subsegdo | da Secéo | do Capitulo VI
deste Regulamento.

§ 1° Séo consideradas pesquisas coordenadas do exterior ou
com participaggo estrangeira, as que envolvem, na sua promogao e/ou
execuGao:

| - a colaboragdo de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras,
sgjam publicas ou privadas,

Il - 0 envio e/ou recebimento de materiais biolégicos oriun-
dos do ser humano;

Il - o envio e/ou recebimento de dados e informagGes co-
letadas para agregac@o nos resultados da pesquisa; e

IV - os estudos multicéntricos internacionais.

§ 2° Respeitadas as condigdes acima, no se incluem nessa
drea temética:

| - pesguisas totalmente realizada no Pais por pesquisador
estrangeiro que pertenca ao corpo técnico de entidade nacional;

Il - pesquisas desenvolvidas por multinacional com sede no
Pais.

Art. 782. Em todas as pesquisas deve-se:

| - comprovar a participacao bresileira e identificar o pes-
quisador e instituicdo nacionais corresponsaveis;

Il - explicitar as responsabilidades, os direitos e obrigacoes,
mediante acordo entre as partes envolvidas.

Art. 783. O disposto nesta Subsecdo incorpora todas as dis-
posicdes contidas na Subsecdo | da Secdo | do Capitulo VII deste
Reg:gj_lamento, da qual é parte complementar da &rea temética es-
pecifica

Parégrafo dnico. As Resolugbes do Conselho Naciona de
Salide referentes a outras &reas tematicas simultaneamente contem-
pladas na pesquisa deverdo ser cumpridas, no que couber.

Art. 784. Os 6nus e beneficios advindos do processo de
investigagdo 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 normeas e disposi¢des legais sobre remessa de material para
0 exterior e as que protegem a propriedade industrial €/ou trans-
feréncia tecnolégica, mormente a Lel n° 9.279, de 14 de maio de
1996, que regula direitos e obrigacBes relativos & propriedade in-
dustrial, 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 estabel ecidos,
além das normas legais vigentes sobre remessa de materia biol6gico
para o exterior.

Art. 786. Durante o decurso da pesquisa, 0s patrocinadores e
0s pesquisadores devem comunicar aos Comités de Etica em Pesquisa
- CEP informagdes relevantes de interesse plblico, independente-
mente dos relatorios periédicos previstos.

Art. 787. Na elaboragéo do protocolo, deve-se zelar de modo
especial pela gpresentacdo dos seguintes itens:

I - documento de aprovagao emitido por Comité de Etica em
Pesquisa ou equivalente de ingtituicdo do pais de origem, que pro-
movera ou que também executara o projeto;

Il - quando n&o estiver previsto o desenvolvimento do pro-
jeto no pais de origem, a justificativa deve ser colocada no protocolo
para apreciacdo do CEP da instituigo brasileira

Il - detalhamento dos recursos financeiros envolvidos: fon-
tes (se internacional e estrangeira e se ha contrapartida nacional/ins-
titucional), forma e valor de remuneracdo do pesquisador e outros
recursos humanos, gastos com infraestrutura e impacto na rotina do
servico de salde da ingtituicdo onde se realizard, devendo-se evitar,
na medida do possivel, que o aporte de recursos financeiros crie
situagdes de discriminagdo entre profissionais €/ou entre usuarios,
uma vez que esses recursos podem conduzir a beneficios extraor-
dinérios para os participantes e sujeitos da pesquisa;

1V - declaragéio do promotor ou patrocinador, quando houver,
de compromisso em cumprir os termos das resoluges do CNS re-
lativas a ética na pesquisa que envolve seres humanos;

V - declaragdo do uso do material biolégico e dos dados e
informacdes coletados exclusivamente para os fins previstos no pro-
tocolo, 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 atribui¢des previstas na ainea h do
inciso 11l do art. 730 deste Regulamento, cabe a CONEP, apds a
aprovagdo do CEP institucional, apreciar as pesquisas enquadradas
nessa area temdtica, ainda que simultaneamente enquadradas em ou-
tras.

Parégrafo Gnico. Os casos omissos, referentes aos aspectos
éticos da pesquisa, seréo resolvidos pela Comissdo Nacional de Etica

em Pesquisa

Seco |1

Da Participagdo Comunitaria

Art. 789. A Politica Nacional de Educacdo Permanente para
o Controle Social no Sistema Unico de Sadde - SUS, para im-
plementacdo nas trés esferas de governo - federal, estadua e mu-
nicipal -, obedecera ao disposto no Anexo XCIV a este Regula-
mento .

CAPITULO VIII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 790. As duvidas acerca deste Regulamento e os casos
0missos serdo resolvidos pela Comissdo Permanente de Consolidagéo
e Revisdo de Atos Normativos do Ministério da Satde.
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ANEXOS DO REGULAMENTO DO SUS
ANEXO I
1. INTRODUÇÃO
Esta Norma Operacional Básica, do Ministério da Saúde, tem
como objetivo disciplinar o processo de descentralização da gestão
das ações e serviços de saúde na perspectiva de construção do Sistema
Único de Saúde.
Fundamenta-se, para tanto, no texto constitucional, nas leis
que regulamentam o SUS - a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de
1990, e a Lei 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e no documento
Descentralização das Ações e Serviços de Saúde: A Ousadia de Cumprir
a Fazer Cumprir a Lei, aprovado pelo Conselho Nacional de
Saúde, em 15 de abril de 1993.
A construção do SUS é um processo, no qual a diretriz de
descentralização das ações e serviços vem assumindo dimensões bastante
complexas. Por essa razão, tem como fundamentos os seguintes
pressupostos:
a) a descentralização deve ser entendida como um processo
que implica redistribuição de poder; redefinição de papéis e estabelecimento
de novas práticas entre as três esferas de governo, reorganização
institucional, reformulação de práticas; o controle social;
b) a descentralização envolve dimensões políticas, sociais e
culturais e sua efetivação pressupõe diálogo, negociação e pactuação
entre os atores que vão constituir a base de legitimação das decisões;
c) o estabelecimento desta nova prática requer a existência e
o funcionamento regular dos Conselhos de Saúde, paritórios e deliberativos,
como mecanismo privilegiado de participação e controle
social;
d) a responsabilidade pelo financiamento das ações de saúde
tem que ser compartilhada pelas três esferas de governo, assegurando,
regularmente, o aporte de recursos fiscais aos Fundos de Saúde.
e) a transformação do sistema de saúde comporta rupturas
bruscas que desorganizam as práticas atuais antes de se instaurarem
novas, impondo, por isso, um período de transação no qual medidas
de caráter inovador devem ser instituídas em todos os Estados e
Municípios em intensidade compatível com sua própria vontade e
capacidade de absorção de responsabilidades gerenciais e políticas, de
modo a evitar solução de continuidade na atenção á saúde da população.
f) o objetivo mais importante que se pretende alcançar com
a descentralização do SUS é a completa reformulação do modelo de
assistência hoje dominante, centrado na assistência médico-hospitalar
individual, assistemática, fragmentada e sem garantia de qualidade,
deslocando o eixo deste modelo para a assistência integral universalizada
e equânime, regionalizada e hierarquizada, e para a prática da
responsabilidade sanitária em cada esfera de governo, em todos os
pontos do sistema.
g) a regionalização deve ser entendida como articulação e
mobilização municipal que leve em consideração características geográficas,
fluxo de demanda, perfil epidemiológico, oferta de serviços
e, acima de tudo, a vontade política expressa pelos diversos Municípios
de se consorciar ou estabelecer qualquer outra relação de
caráter cooperativo.
Considerando que os Municípios, os Estados e os próprios
órgãos do Ministério da Saúde encontram-se em estágios diferentes
em relação à descentralização do sistema, esta forma define procedimentos
e instrumentos operacionais que visam ampliar e aprimorar
suas condições de gestão com o sentido de efetivar o comando
único do SUS nas três esferas de governo.
Tais procedimentos e instrumentos configuram a convivência
simultânea de situações diferenciadas de gestão do SUS nos Municípios,
dentro de um novo sistema de relacionamento entre as três
esferas de governo, descritas e disciplinadas nos itens desta Norma e
em outros instrumentos complementares que se fizerem necessários.
2. DO GERENCIAMENTO DO PROCESSO DE DESCENTRALIZAÇÃO
O gerenciamento do processo de descentralização no SUS,
atendendo aos pressupostos apresentados, tem como eixo a prática do
planejamento integrado em cada esfera de governo e como foros de
negociação e deliberação as Comissões Intergestores e os Conselhos
de Saúde, respectivamente, estruturando funcionalmente a articulação
descrita a seguir.
2.1. No âmbito nacional:
2.1.1. Comissão Intergestores Tripartite - integrada paritariamente
por representantes do Ministério da Saúde e dos órgãos de
representação do conjunto dos Secretários Municipais de Saúde/CONASEMS,
tem por finalidade assistir o Ministério da Saúde na elaboração
de propostas para a implantação e operacionalização do SUS,
submetendo-se ao poder deliberativo e fiscalizador do Conselho Nacional
de Saúde.
2.1.2. Conselho Nacional de Saúde - constituído em conformidade
com o Decreto nº 99.438, de 7 de agosto de 1990, atua
como órgão deliberativo na formulação de estratégias e no controle da
execução, da Política Nacional de Saúde.
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