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DECRETO FEDERAL REGULAMENTACAO DA LEI 8080- DOU 29 /6/2011

DECRETO No 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011

Regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro @ p@®a dispor sobre a organizacao
do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamensaitie, a assisténcia & saide e a
articulacao interfederativa, e da outras provid&ci

A PRESIDENTA DA REPUBLICA , no uso da atribui¢io que Ihe confere o art. 84,
inciso 1V, da Constituicdo, e tendo em vista o d&p na Lei no 8.080, 19 de setembro
de 1990,

DECRETA:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 10 Este Decreto regulamenta a Lei no 8.08Q,9dde setembro de 1990, para dis-
por sobre a organizacg&o do Sistema Unico de SaBU&; o planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulagcéo interfederativa

Art. 20 Para efeito deste Decreto, considera-se:

| - Regido de Saude - espaco geografico continostitoido

por agrupamentos de Municipios limitrofes, deliohita partir de
identidades culturais, econémicas e sociais edisrde comunicacao

e infraestrutura de transportes compartilhados, @dimalidade de

integrar a organizacao, o planejamento e a exeagagoes e

servicos de saude;

Il - Contrato Organizativo da A¢éo Publica da Satdeordo

de colaboracéo firmado entre entes federativosatinalidade de
organizar e integrar as acdes e servi¢cos de saldmlia regionalizada

e hierarquizada, com definicdo de responsabilidadégadores

e metas de saude, critérios de avaliacdo de desbmpe

recursos financeiros que serao disponibilizadosdiade controle e
fiscalizacdo de sua execucdo e demais elementess&ios a implementacao
integrada das acdes e servicos de saude;

[ll - Portas de Entrada - servi¢os de atendimanitdal a

saude do usuario no SUS;

IV - Comissdes Intergestores - instancias de pagtuaonsensual

entre os entes federativos para definicdo dasgelgrgestao
compartilhada do SUS;

V - Mapa da Saude - descricdo geografica da dis¢éio de

recursos humanos e de acoes e servicos de sai@delo$epelo SUS

e pela iniciativa privada, considerando-se a caaal@ instalada existente,
0s investimentos e o desempenho aferido a padirmdticadores

de saude do sistema;

VI - Rede de Atencdo a Saude - conjunto de ac8esve&os

de saude articulados em niveis de complexidadeamts com a
finalidade de garantir a integralidade da assi&é&nsaude;

VII - Servicos Especiais de Acesso Aberto - seivige

saude especificos para o atendimento da pessoamquazao de

agravo ou de situacao laboral, necessita de atentinespecial; e

VIII - Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica ecimento

que estabelece: critérios para o diagnostico dagdoeu do agravo a
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saude; o tratamento preconizado, com os medicasierdemais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recordasgas

mecanismos de controle clinico; e o0 acompanhanesateerificacdo

dos resultados terapéuticos, a serem seguidos gestsares do SUS.

CAPITULO Il

DA ORGANIZACAO DO SUS

Art. 30 O SUS é constituido pela conjugacédo dassaedervicos de promocao, prote-
cao e recuperacdo da saude executados pelos eseeativos, de forma direta ou indi-
reta, mediante a participacdo complementar daaiinvei privada, sendo organizado de
forma regionalizada e hierarquizada.

Secao |

Das Regibes de Saude

Art. 40 As Regifes de Saude serao instituidas pstiado,

em articulagdo com os Municipios, respeitadasrasridies gerais
pactuadas na Comissao Intergestores Tripartitd aCGjue se refere

o inciso | do art. 30.

8 1o Poderéo ser instituidas Regides de Saudestaduais,
compostas por Municipios limitrofes, por ato cojuthos respectivos
Estados em articulagdo com os Municipios.

8 20 A instituicdo de Regides de Saude situadadreas de

fronteira com outros paises devera respeitar asawque regem as
relagcdes internacionais.

Art. 50 Para ser instituida, a Regiao de Saude devier, no

minimo, agdes e servigos de:

| - atencao primaria;

Il - urgéncia e emergéncia,;

[l - atencao psicossocial;

IV - atencdo ambulatorial especializada e hospitala

V - vigilancia em saude.

Paragrafo unico. A instituicdo das Regides de Sabdervara
cronograma pactuado nas Comissodes Intergestores.

Art. 60 As Regifes de Saude serdo referéncia pararsferéncias
de recursos entre os entes federativos.

Art. 70 As Redes de Atenc¢do a Saude estardo contgides

no ambito de uma Regido de Saude, ou de varias, @@aconsonancia
com diretrizes pactuadas nas Comissoes Intergsstore

Paragrafo unico. Os entes federativos definirasegsiintes
elementos em relacéo as Regifes de Saude:

| - seus limites geograficos;

Il - populacéo usuéria das acoes e servicos;

[l - rol de acdes e servigcos que serdo ofertaglos;

IV - respectivas responsabilidades, critérios assibilidade

e escala para conformacéo dos servicos.

Secéao Il

Da Hierarquizacao

Art. 8o O acesso universal, igualitario e ordenaslactes e

servicos de saude se inicia pelas Portas de Erda8&JS e se
completa na rede regionalizada e hierarquizadacdelo com a
complexidade do servico.
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Art. 90 Sao Portas de Entrada as acdes e aosasedac

saude nas Redes de Atencdo a Saude os servicos:

| - de atencdo primaria;

Il - de atencado de urgéncia e emergéncia;

[l - de atencao psicossocial; e

IV - especiais de acesso aberto.

Paragrafo unico. Mediante justificativa técnicaeeadordo

com o pactuado nas Comissdes Intergestores, asfederativos
poderdo criar novas Portas de Entrada as acoegigosale saude,
considerando as caracteristicas da Regido de Saude.

Art. 10. Os servigos de atengao hospitalar e osubatdriais
especializados, entre outros de maior complexidatknsidade tecnoldgica,
serédo referenciados pelas Portas de Entrada deat@® art. 90.

Art. 11. O acesso universal e igualitario as agbass

servicos de saude sera ordenado pela atencao iprendeve ser
fundado na avaliacdo da gravidade do risco indaliéwcoletivo e no
critério cronolégico, observadas as especificidguiesistas para pessoas
com protecao especial, conforme legislacao vigente.

Paragrafo Unico. A populacéo indigena contard @gramentos
diferenciados de acesso, compativeis com suasiksdades

e com a necessidade de assisténcia integral @8da,sle

acordo com disposi¢cdes do Ministério da Saude.

Art. 12. Ao usudrio sera assegurada a continuidadriidado

em saude, em todas as suas modalidades, nos sehogpitais e em
outras unidades integrantes da rede de atenc@splectiva regiao.
Paragrafo unico. As Comissdes Intergestores paiilees

regras de continuidade do acesso as acoes e ag®sele salude na
respectiva area de atuacao.

Art. 13. Para assegurar ao usuario o acesso ualygygalitario

e ordenado as acdes e servicos de saude do Slé& eals

entes federativos, além de outras atribuicGes gnbam a ser pactuadas
pelas Comissdes Intergestores:

| - garantir a transparéncia, a integralidade guadade no

acesso as acdes e aos servicos de saude;

Il - orientar e ordenar os fluxos das acdes e dnscos de saude;

[Il - monitorar 0 acesso as acdes e aos servicsaude; e

IV - ofertar regionalmente as acdes e os servieasadde.

Art. 14. O Ministério da Saude dispora sobre dordiretrizes,
procedimentos e demais medidas que auxiliem os &derativos
no cumprimento das atribui¢cdes previstas no art. 13

CAPITULO 1l

DO PLANEJAMENTO DA SAUDE

Art. 15. O processo de planejamento da saude seeadente e integrado, do nivel lo-
cal até o federal, ouvidos os respectivos Consalbdalde, compatibilizando-se as
necessidades das politicas de saude com a didmtadei de recursos financeiros.

§ 1o O planejamento da saude é obrigatério paemtes publicos e sera indutor de po-
liticas para a iniciativa privada.

8 20 A compatibilizacdo de que trataaput sera efetuada no

ambito dos planos de saude, os quais serdo resuataplanejamento
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integrado dos entes federativos, e deverdo corgtasnde saude.

8 30 O Conselho Nacional de Saude estabeleceliéetizds

a serem observadas na elaboracédo dos planos de datatordo
com as caracteristicas epidemioldgicas e da orgeénzde servicos
nos entes federativos e nas Regifes de Saude.

Art. 16. No planejamento devem ser consideradG£08¢0S

e as acoes prestados pela iniciativa privada, esfeaomplementar
ou ndo ao SUS, os quais deverdo compor os Mapaaldie regional,
estadual e nacional.

Art. 17. O Mapa da Saude sera utilizado na idesiffio das
necessidades de saude e orientara o planejamésgeaitio dos entes
federativos, contribuindo para o estabelecimentmetias de saude.
Art. 18. O planejamento da saude em ambito estathva

ser realizado de maneira regionalizada, a parsinéaessidades dos
Municipios, considerando o estabelecimento de nitaside.

Art. 19. Compete a Comisséo Intergestores Bipar@i3

de que trata o inciso Il do art. 30 pactuar asast@o processo e 0s
prazos do planejamento municipal em consonanciacsoptanejamentos
estadual e nacional.

CAPITULO IV

DA ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 20. A integralidade da assisténcia a saudeisia e se completa na Rede de Aten-
céo a Saude, mediante referenciamento do usuarexeaegional e interestadual, con-
forme pactuado nas Comissoes Intergestores.

Secao |

Da Relac&o Nacional de A¢bes e Servicos de SautRENASES
Art. 21. A Relacdo Nacional de Acdes e ServicoSaiade

- RENASES compreende todas as acdes e servicas §us oferece
ao usuario para atendimento da integralidade dst@&ssia a saude.
Art. 22. O Ministério da Saude dispora sobre a REN&

em ambito nacional, observadas as diretrizes pdasugela CIT.
Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministéri®dade
consolidara e publicara as atualizacdes da RENASES.

Art. 23. A Unido, os Estados, o Distrito FederakéVlunicipios
pactuardo nas respectivas Comissfes Intergestoeema
responsabilidades em relacéo ao rol de agles ieaenonstantes da
RENASES.

Art. 24. Os Estados, o Distrito Federal e os Mymias

poderdo adotar relacdes especificas e complemsntar@coes e
servi¢os de saude, em consonancia com a RENAS§®itadas as
responsabilidades dos entes pelo seu financiamgs@;ordo com o
pactuado nas Comissoes Intergestores.

Secéo ll

Da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - REME

Art. 25. A Relagcdo Nacional de Medicamentos EsséneilRENAME
compreende a selecéo e a padronizacao de medicameticados
para atendimento de doencas ou de agravos no atab80S.
Paragrafo unico. A RENAME serd acompanhada do Hamou
Terapéutico Nacional - FTN que subsidiara a predoria
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dispensacao e o uso dos seus medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Saude é o 6rgao competpata dispor
sobre a RENAME e os Protocolos Clinicos e DiresriEerapéuticas
em ambito nacional, observadas as diretrizes pdasugela CIT.
Paragrafo unico. A cada dois anos, o Ministéri®dade
consolidara e publicara as atualizacdes da RENAMEgspectivo
FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéat

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipaderao

adotar relagfes especificas e complementares deamezhtos, em
consonancia com a RENAME, respeitadas as respdidsaleis dos
entes pelo financiamento de medicamentos, de acoma pactuado
nas Comissdes Intergestores.

Art. 28. O acesso universal e igualitario a ass@éEfarmacéutica
pressupde, cumulativamente:

| - estar 0 usuario assistido por acdes e serdeaaude do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissibde

saude, no exercicio regular de suas funcdes no SUS;

[l - estar a prescricdo em conformidade com a REIEAe

os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticasau a relacao
especifica complementar estadual, distrital ou mpal de medicamentos;
e

IV - ter a dispensacédo ocorrido em unidades indisgutla

direcdo do SUS.

§ 10 Os entes federativos poderédo ampliar o acEsssuario

a assisténcia farmacéutica, desde que questdeside gublica o
justifiquem.

§ 20 O Ministério da Saude podera estabelecersalifierenciadas
de acesso a medicamentos de carater especializado.

Art. 29. A RENAME e a relacdo especifica compleraent
estadual, distrital ou municipal de medicamentoseste poderao
conter produtos com registro na Agéncia Nacionafigdancia Sanitaria
- ANVISA.

CAPITULO V

DA ARTICULA(;AO INTERFEDERATIVA

Secao |

Das Comissoes Intergestores

Art. 30. As Comissdes Intergestores pactuaréo anirgcao e o funcionamento das
acoes e servicos de saude integrados em redesmgé@ia saude, sendo:

| - a CIT, no ambito da Unié&o, vinculada ao Minigiéla

Saude para efeitos administrativos e operacionais;

Il - a CIB, no ambito do Estado, vinculada a Sexrat

Estadual de Saude para efeitos administrativo®mojnais; e

[Il - a Comissdao Intergestores Regional - CIR, miio

regional, vinculada a Secretaria Estadual de Spadeefeitos administrativos
e operacionais, devendo observar as diretrizedBla C

Art. 31. Nas Comissbes Intergestores, 0s gestatadicps de

saude poderao ser representados pelo Conselhondbdes Secretarios

de Saude - CONASS, pelo Conselho Nacional de Seiast

Municipais de Saude - CONASEMS e pelo Conselhodtstade
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Secretarias Municipais de Saude - COSEMS.

Art. 32. As Comissodes Intergestores pactuarao:

| - aspectos operacionais, financeiros e adminigtrsda

gestdo compartilhada do SUS, de acordo com a dédfirda politica
de saude dos entes federativos, consubstanciadgun®planos de
saude, aprovados pelos respectivos conselhos de;sau

Il - diretrizes gerais sobre Regifes de Saudegiaggio de

limites geograficos, referéncia e contrarreferéeaiemais aspectos
vinculados a integracdo das acdes e servigcos de safre os entes
federativos;

Il - diretrizes de ambito nacional, estadual, regional e interestadual,

a respeito da organizacdo das redes de atencdo a saude,
principalmente no tocante a gestdo institucional e a integracdo das
acoes e servicos dos entes federativos;

IV - responsabilidades dos entes federativos na Rede de

Atencdo a Saude, de acordo com o seu porte demografico e seu
desenvolvimento econémico-financeiro, estabelecendo as responsabilidades
individuais e as solidarias; e

V - referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de

atencdo a saude para o atendimento da integralidade da assisténcia.
Paragrafo Unico. Serdao de competéncia exclusiva da CIT a

pactuagao:

| - das diretrizes gerais para a composi¢ao da RENASES;

Il - dos critérios para o planejamento integrado das acdes e

servicos de saude da Regido de Saude, em razdo do compartilhamento
da gestdo; e

Il - das diretrizes nacionais, do financiamento e das questdes
operacionais das Regies de Saude situadas em fronteiras com outros
paises, respeitadas, em todos os casos, as normas que regem as
relacGes internacionais.

Secao ll

Do Contrato Organizativo da A¢do Publica da Saude

Art. 33. O acordo de colaboracgdo entre os entes federativos

para a organizacdo da rede interfederativa de atencdo a saude serda firmado
por meio de Contrato Organizativo da A¢do Publica da Saude.

Art. 34. O objeto do Contrato Organizativo de Ac¢ao Publica

da Saude é a organizacdo e a integracdo das a¢Ges e dos servicos de
saude, sob a responsabilidade dos entes federativos em uma Regido
de Saude, com a finalidade de garantir a integralidade da assisténcia
aos usuarios.

Paragrafo unico. O Contrato Organizativo de Ac¢do Publica

da Saude resultara da integracdo dos planos de saude dos entes
federativos na Rede de Atencao a Salde, tendo como fundamento as
pactuacOes estabelecidas pela CIT.

Art. 35. O Contrato Organizativo de Agao Publica da Saude

definird as responsabilidades individuais e solidarias dos entes federativos
com relagdo as agdes e servigos de saude, os indicadores e

as metas de saude, os critérios de avaliacdo de desempenho, os
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recursos financeiros que serdo disponibilizados, a forma de controle e
fiscalizacdo da sua execucdo e demais elementos necessarios a implementacao
integrada das ag¢des e servicos de saude.

§ 1o O Ministério da Saude definird indicadores nacionais de

garantia de acesso as a¢des e aos servicos de salde no ambito do SUS,
a partir de diretrizes estabelecidas pelo Plano Nacional de Salde.

§ 20 O desempenho aferido a partir dos indicadores nacionais

de garantia de acesso servird como parametro para avaliacdo do desempenho
da prestacdo das ac¢des e dos servigos definidos no Contrato
Organizativo de Agdo Publica de Salde em todas as Regides de Saude,
considerando-se as especificidades municipais, regionais e estaduais.
Art. 36. O Contrato Organizativo da Agdo Publica de Saude

conterd as seguintes disposi¢cdes essenciais:

| - identificagdo das necessidades de saude locais e regionais;

Il - oferta de acdes e servicos de vigilancia em saude, promocao,
protecdo e recuperacdo da salude em ambito regional e interregional;
Il - responsabilidades assumidas pelos entes federativos perante

a populagdo no processo de regionalizacdo, as quais serdo estabelecidas
de forma individualizada, de acordo com o perfil, a organizacao

e a capacidade de prestacao das a¢Oes e dos servicos de

cada ente federativo da Regido de Saude;

IV - indicadores e metas de saude;

V - estratégias para a melhoria das ac¢0es e servicos de saude;

VI - critérios de avaliacdo dos resultados e forma de monitoramento
permanente;

VIl - adequacdo das ac¢des e dos servigcos dos entes federativos

em relacdo as atualizaces realizadas na RENASES;

VIII - investimentos na rede de servigos e as respectivas
responsabilidades; e

IX - recursos financeiros que serdo disponibilizados por cada

um dos participes para sua execucao.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude podera instituir formas

de incentivo ao cumprimento das metas de saude e a melhoria

das acoes e servicos de saude.

Art. 37. O Contrato Organizativo de Agao Publica de Saude

observara as seguintes diretrizes basicas para fins de garantia da
gestdo participativa:

| - estabelecimento de estratégias que incorporem a avaliagao

do usuario das a¢des e dos servicos, como ferramenta de sua melhoria;
Il - apuragao permanente das necessidades e interesses do

usuario; e

[l - publicidade dos direitos e deveres do usuario na saude

em todas as unidades de saude do SUS, inclusive nas unidades privadas
que dele participem de forma complementar.

Art. 38. A humanizacdo do atendimento do usuario sera fator
determinante para o estabelecimento das metas de saude previstas no
Contrato Organizativo de Acdo Publica de Saude.
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Art. 39. As normas de elaboracdo e fluxos do Contrato Organizativo
de Acdo Publica de Saude serdo pactuados pelo CIT, cabendo

a Secretaria de Saude Estadual coordenar a sua implementagao.

Art. 40. O Sistema Nacional de Auditoria e Avaliacdo do

SUS, por meio de servigo especializado, fara o controle e a fiscalizagdo
do Contrato Organizativo de Agdo Publica da Saude.

§ 1o O Relatério de Gestdo a que se refere o inciso IV do art.

4o da Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, contera secao
especifica relativa aos compromissos assumidos no ambito do Contrato
Organizativo de Agdo Publica de Saude.

§ 20 O disposto neste artigo sera implementado em conformidade
com as demais formas de controle e fiscalizagao previstas

em Lei.

Art. 41. Aos participes cabera monitorar e avaliar a execugao

do Contrato Organizativo de Agao Publica de Saude, em relagao ao
cumprimento das metas estabelecidas, ao seu desempenho e a aplicagdo
dos recursos disponibilizados.

Paragrafo Unico. Os participes incluirdo dados sobre o Contrato
Organizativo de Acdo Publica de Saude no sistema de informacgdes

em saude organizado pelo Ministério da Saude e os encaminhara

ao respectivo Conselho de Saude para monitoramento.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 42. Sem prejuizo das outras providéncias legais, o Ministério da Saude informara
aos orgaos de controle interno e externo:

| - o descumprimento injustificado de responsabilidades na

prestacdo de acoes e servicos de saude e de outras obrigacbes previstas
neste Decreto;

Il - a ndo apresentacdo do Relatério de Gestdo a que se

refere o inciso IV do art. 40 da Lei no 8.142, de 1990;

[ll - a ndo aplicagao, malversagdo ou desvio de recursos

financeiros; e

IV - outros atos de natureza ilicita de que tiver conhecimento.

Art. 43. A primeira RENASES é a somatdria de todas as

acoes e servicos de saude que na data da publicacdo deste Decreto
sdo ofertados pelo SUS a populacdo, por meio dos entes federados, de
forma direta ou indireta.

Art. 44. O Conselho Nacional de Salde estabelecerd as diretrizes

de que trata o § 30 do art. 15 no prazo de cento e oitenta dias

a partir da publicacdo deste Decreto.

Art. 45. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
Brasilia, 28 de junho de 2011; 1900 da Independéncia e 1230

da Republica.
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