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PORTARIA N° 569, DE 1° DE JUNHO DE 2000

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuicGes legais,

Considerando que o0 acesso das gestantes e recém-nascidos a atendimento digno e
de qualidade no decorrer da gestacdo, parto, puerpério e periodo neonatal sdo direitos
inaliendveis da cidadania;

Considerando a necessidade de ampliar os esforcos no sentido de reduzir as altas
taxas de morbi-mortalidade materna, perinatal e neonatal registradas no pais;

Considerando a necessidade de adotar medidas destinadas a assegurar a melhoria
do acesso, da cobertura e da qualidade do acompanhamento pré-natal, da assisténcia ao parto
e puerpério e da assisténcia neonatal;

Considerando a necessidade de complementar as medidas j& adotadas pelo
Ministério da Saude no sentido de aprimorar a assisténcia a saude da gestante, como a
implantacdo das redes de assisténcia a gestacdo de alto risco, o incremento do custeio e a
realizacdo de investimentos nas unidades hospitalares integrantes destas redes;

Considerando a necessidade de prosseguir na politica de estimular o
aprimoramento do sistema de assisténcia a salude da gestante, integrando e regulando o
atendimento a gestacdo e ao parto nos niveis ambulatorial basico e especializado, o
acompanhamento pré-natal, o atendimento pré e inter-hospitalar, o atendimento hospitalar e
ainda o controle de leitos obstétricos, como forma de garantir a integralidade assistencial,

Considerando a necessidade de adotar medidas que possibilitem o avan¢o da
organizacao e regulacdo do sistema de assisténcia a gestacdo e ao parto, estabelecendo acGes
gue integrem todos 0s niveis desta assisténcia, definindo mecanismos de regulacdo e criando
os fluxos de referéncia e contra-referéncia que garantam o adequado atendimento a gestante,
ao parto e ao recém-nascido;

Considerando a necessidade de estimular o processo de regulacdo da assisténcia
obstétrica e neonatal baseado na implantacdo de Centrais de Regulacdo Obstétrica e Neonatal
nos niveis estadual, regional e municipal, como um instrumento ordenador e orientador da
atencdo a saude da gestante e do recém-nascido, com o principio fundamental de incrementar
o desenvolvimento da capacidade do poder publico de gerir o sistema e de responder, de
forma rapida, qualificada e integrada, as demandas de salde oriundas deste grupo
populacional especifico, em seus diferentes niveis e etapas do processo assistencial, resolve:

Art. 1° Instituir o Programa de Humanizacdo no Pré-natal e Nascimento, no
ambito do Sistema Unico de Saude.

Paragrafo unico. O Programa objeto deste Artigo serd executado de forma
articulada pelo Ministério da Salde e pelas Secretarias de Salde dos estados, municipios e do
Distrito Federal e tem por objetivo o desenvolvimento de agdes de promocao, prevencédo e
assisténcia a saude de gestantes e recém-nascidos, promovendo a amplia¢do do acesso a estas
acoes, o incremento da qualidade e da capacidade instalada da assisténcia obstétrica e
neonatal bem como sua a organizacio e regulacio no ambito do Sistema Unico de Saude.

Art. 2° Estabelecer os seguintes principios e diretrizes para a estruturacdo do
Programa de Humanizacéo no Pré-natal e Nascimento:

a-toda gestante tem direito ao acesso a atendimento digno e de qualidade no
decorrer da gestacdo, parto e puerpério;
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b-toda gestante tem direito a0 acompanhamento pré-natal adequado de acordo
com os principios gerais e condi¢cdes estabelecidas no Anexo | desta Portaria;

c-toda gestante tem direito de saber e ter assegurado 0 acesso a maternidade em
que sera atendida no momento do parto;

d-toda gestante tem direito a assisténcia ao parto e ao puerpério e que esta seja
realizada de forma humanizada e segura, de acordo com 0s principios gerais e condi¢des
estabelecidas no Anexo Il desta Portaria;

e-todo recém-nascido tem direito a adequada assisténcia neonatal,

f-as autoridades sanitarias dos ambitos federal, estadual e municipal séo
responsaveis pela garantia dos direitos enunciados nas alineas acima.
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PORTARIA N° 1.067, DE 4 DE JULHO DE 2005

Institui a Politica Nacional de Atencéo
Obsteétrica e Neonatal, e da outra providéncias.

Tornado insubsistente pelo(a) Portaria 2.442/2005/MS
Suspenso(a), por até 30 dias conforme Portaria 1.187/2005/MS

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e
Considerando os resultados da analise da situacdo da atencdo obstétrica e neonatal no Brasil,
realizada por grupo técnico instituido por meio da Portaria n°® 151/GM, de 4 de fevereiro de
2004;

Considerando a proposta para melhoria da qualidade da atencdo obstétrica e
neonatal no Pais, elaborada pelo referido grupo técnico;

Considerando a necessidade de ampliar os esforcos para alcance das metas
estabelecidas pelo Pacto Nacional pela reducdo da Mortalidade Materna e Neonatal, langado
pelo Ministério da Saude no ano de 2004;

Considerando que a atencdo obstétrica e neonatal humanizada e de qualidade é
direito da mulher e do recém-nascido;

Considerando a necessidade de adotar medidas destinadas a assegurar a melhoria
do acesso, da cobertura e da qualidade do acompanhamento pré-natal, da assisténcia ao parto
e puerpério e da assisténcia neonatal;

Considerando a necessidade de estimular o aprimoramento do sistema de atencgéo
a satde da mulher e do recém-nascido, integrando e regulando o atendimento a gestacdo, ao
parto e ao nascimento, nos niveis ambulatorial basico e especializado, o atendimento pré e
inter-hospitalar, o atendimento hospitalar e ainda o controle de leitos obstétricos e neonatais,
como forma de garantir a integralidade da atencao; e

Considerando a necessidade de adotar medidas que possibilitem o avanco da
organizacdo e a regulacdo do sistema de atencdo a gestacdo e ao parto, estabelecendo acGes
que integrem todos os niveis de complexidade, definindo mecanismos de regulacéo e criando
os fluxos de referéncia e contra-referéncia que garantam o adequado atendimento a gestante, a
parturiente, a puérpera e ao recémnascido, resolve:

Art. 1° Instituir a Politica Nacional de Atencdo Obstétrica e Neonatal, no ambito
do Sistema Unico de Satde.

Paragrafo Unico. A Politica Nacional de Atencdo Obstétrica e Neonatal sera
executada conjuntamente pelo Ministério da Salde e as Secretarias de Saude dos Estados, dos
Municipios e do Distrito Federal e tem por objetivo o desenvolvimento de acdes de promocéo,
prevencdo e assisténcia & saude de gestantes e recém-nascidos, promovendo a ampliagdo do
acesso a essas agdes, o incremento da qualidade da assisténcia obstétrica e neonatal, bem
como sua organizagao e regulacdo no &mbito do Sistema Unico de Saide.

Art. 2° Estabelecer os seguintes principios e diretrizes para a estruturagdo da
Politica de Atencdo Obstétrica e Neonatal:
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| - toda gestante tem direito ao acesso a atendimento digno e de qualidade no
decorrer da gestacao, parto e puerperio;

Il - toda gestante tem direito ao acompanhamento pré-natal adequado de acordo
com os principios gerais e condi¢des estabelecidas no Anexo | desta Portaria;

I11 - toda gestante tem direito de conhecer e ter assegurado o0 acesso a maternidade
em que sera atendida no momento do parto;

IV - toda gestante tem direito a assisténcia ao parto e ao puerpério e que essa seja
realizada de forma humanizada e segura, de acordo com 0s principios gerais e condi¢des
estabelecidas no Anexo | desta Portaria;

V - todo recém-nascido tem direito & assisténcia neonatal de forma humanizada e
segura;

VI - toda mulher e recém-nascido em situacdo de intercorréncia obstétrica e
neonatal tem direito a atendimento adequado e seguro de acordo com 0s principios gerais e
condiges estabelecidas no Anexo | desta Portaria;

VIl - as autoridades sanitarias dos ambitos federal, estadual e municipal séo
responsaveis pela garantia dos direitos enunciados nos incisos acima; e

VIII - toda gestante tem o direito a presenca de acompanhante durante o tra
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PORTARIA N° 1.459, DE 24 DE JUNHO DE 2011

Institui, no ambito do Sistema Unico de Saude
- SUS - a Rede Cegonha.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere
o inciso |1 do paragrafo unico do art. 87 da Constituigdo, e

Considerando a lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 que dispde sobre as
condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e O
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei n° 11.108, de 07 de abril de 2005, que garante as parturientes
o direito a presenca de acompanhante durante o trabalho de parto, parto e p6s-parto imediato
no dmbito do SUS;

Considerando a Lei n° 11.634, de 27 de dezembro de 2007, que dispde sobre o
direito da gestante ao conhecimento e a vinculagdo & maternidade onde receberd assisténcia
no &mbito do SUS;

Considerando que os indicadores de mortalidade materna e infantil no Brasil ainda
sdo elevados, principalmente em relacdo aos paises mais desenvolvidos;

Considerando o compromisso internacional assumido pelo Brasil de cumprimento
dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio, em especial as metas quatro e cinco;

Considerando a Portaria n° 569/GM/MS, de 01 de junho de 2000 que institui o
Programa de Humanizag&o no Pré-natal e Nascimento, no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS);

Considerando a Portaria n° 399/GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006, e n° 699, de
30 de margo de 2006, que, respectivamente, "aprova as Diretrizes Operacionais do Pacto pela
Saude" e "regulamenta as Diretrizes Operacionais dos Pactos pela Vida e de Gestao";

Considerando as prioridades, 0s objetivos e as metas do Pacto pela Vida,
definidos pela Portaria n° 2669/GM/MS, de 03 de novembro de 2009, entre os quais esta a
reducdo da mortalidade materna e infantil;

Considerando o Pacto Nacional pela Reducdo da Mortalidade Materna e Neonatal,
lancado em 08 de marco de 2004, que visa monitorar a implementacdo de a¢fes de protecdo a
salde da crianca e da mulher;

Considerando os compromissos firmados no Pacto pela Reducdo da Mortalidade
Infantil no Nordeste e na Amazdnia Legal, no ambito do Compromisso para Acelerar a
Reducdo da Desigualdade na Regido Nordeste e na Amazonia Legal langado pela Presidéncia
da Republica em 2009;

Considerando a Portaria n° 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Aten¢do a Satde no ambito do SUS;

Considerando a reunido de pactuacdo na CIT ocorrida em 28 de abril de 2011;

Considerando a necessidade de adotar medidas destinadas a assegurar a melhoria
do acesso, da cobertura e da qualidade do acompanhamento pré-natal, da assisténcia ao parto
e puerpério e da assisténcia a crianca, resolve:

Art. 1° (Revogado pela Portaria 3/2017/MS)
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Art. 2° (Revogado pela Portaria 3/2017/MS)
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RESOLUCAO-RDC N° 36, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Dispde sobre Regulamento Técnico para
Funcionamento dos Servicos de Atencdo
Obstétrica e Neonatal.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art.54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da Anvisa,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada
em 29 de maio de 2008, e considerando as disposicdes constitucionais e a Lei Federal n.
8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata das condi¢cdes para a promogéo, protecdo e
recuperacdo da saude como direito fundamental do ser humano;

considerando o disposto na Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
da outras providéncias, e que em seu artigo 7°, paragrafos Il e XIV estabelece a competéncia
da Anvisa para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigcos que envolvam risco a
salde publica;

considerando a Lei n. 9.656, de 03 de junho de 1998, que dispde sobre os planos e
seguros privados de assisténcia a salde e que, em seu Art. 17, § 3°, imputa responsabilidades
as operadoras de planos de saude, nos casos de descumprimento das normas sanitarias em
vigor por prestadores de servico de salde, que facam parte de sua rede credenciada;

considerando o lancamento do Pacto Nacional pela Reducdo da Mortalidade
Materna e Neonatal, em 08 de marco de 2004, pela Presidéncia da Republica e o disposto na
Portaria MS/GM n. 399, de 22 de fevereiro de 2006, que aprova o Pacto pela Saude 2006 e
estabelece como metas a reducéo da mortalidade infantil e materna;

considerando que parto e nascimento sdo acontecimentos de cunho familiar,
social, cultural e preponderantemente fisiol4gico;

considerando a Politica de Humanizacdo do Parto e Nascimento, instituida pela
Portaria GM/MS n. 569, de 01 de junho de 2000, e a Politica Nacional de Humaniza¢do da
Atencdo e Gestdo da Saude, implementada pelo Ministério da Satde em 2003;

considerando a necessidade de instrumentalizar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria e estabelecer parametros para funcionamento e avaliacdo dos Servicos de Atencéo
Obsteétrica e Neonatal,

considerando que as acbes de vigilancia sanitaria sdo indelegaveis e
intransferiveis, exercidas por autoridade sanitaria Federal, Estadual, do Distrito Federal e
Municipal, que tera livre acesso aos estabelecimentos e aos ambientes sujeitos ao controle
sanitario de que trata esse regulamento;

considerando a Portaria Anvisa n. 26, de 12 de janeiro de 2007, que instituiu o
Grupo de Trabalho para discussédo e apresentacdo de propostas para o funcionamento dos
Servicos de Atencdo ao Parto e Nascimento e a publicacdo da Consulta Pablica da Anvisa
n.109, de 14 de novembro de 2007, que definiu prazo de 90 dias para que fossem apresentadas
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criticas e sugestdes relativas ao documento proposto,adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar a Resolucdo que regulamenta o funcionamento dos Servigos de
Atencdo Obstétrica e Neonatal e seus anexos.

Art. 2° Estabelecer que a construcao, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos
Servigos de Atengdo Obstétrica e Neonatal deve ser precedida de avaliacdo e aprovacdo do
projeto fisico junto a autoridade sanitaria local, em conformidade com a RDC/Anvisa n.50, de
21 de fevereiro de 2002, e RDC/Anvisa n. 189, de 18 de julho de 2003.

Paragrafo Unico. Os itens da RDC/Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de 2002,
referentes a atencdo obstétrica e neonatal passam a vigorar conforme o Anexo Il desta
Resolucao.
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as a¢Oes e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Pablico ou privado.

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo Il
Da Competéncia

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n° 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acles e servicos de salde voltados para o atendimento das
populacdes indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerédo
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Satde Indigena, componente
do Sistema Unico de Satde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28
de dezembro de 1990, com o qual funcionard em perfeita integracdo. (Artigo acrescido pela
Lei n®9.836, de 23/9/1999)



http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9836-23-setembro-1999-345060-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9836-23-setembro-1999-345060-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9836-23-setembro-1999-345060-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9836-23-setembro-1999-345060-norma-pl.html

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com os Orgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e ndo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execugdo das agoes. (Artigo
acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracdo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e o0 modelo a ser adotado para a atencdo a
saude indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a salde, saneamento basico, nutri¢cdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitaria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Aten¢do a Salude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas.

§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacdo do SUS nas
regides onde residem as populacgdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminagoes.

§ 3° As populacdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito
local, regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo
a atencdo primaria, secundaria e terciaria a saude. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de

23/9/1999)

Art. 19-H. As populagbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulacdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de salde, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n®9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI )
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n° 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no &mbito do Sistema Unico de Satide, o atendimento
domiciliar e a internagdo domiciliar.

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.
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8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

8 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n° 10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n° 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Salde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e poés-parto imediato.
(“Caput” do artigo artigo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo serd indicado pela
parturiente. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

8 2° As acOes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata
este artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo érgdo competente do Poder
Executivo. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

8 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n®12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou o agravo a salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apds a publicacéo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definigoes:
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| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0S
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
0s medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficécia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
seré realizada:

| - com base nas relacGes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Sadde. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composi¢do e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participagdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracéo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgédo
competente para o registro ou a autorizacgao de uso;
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Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacéo as
tecnologias j& incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauragcdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
n&o superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensacédo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

TITULO 1l X . )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a saude caracterizam-se pela atuacgéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.
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LEI N°11.108, DE 7 DE ABRIL DE 2005

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para garantir as parturientes o direito a
presenca de acompanhante durante o trabalho
de parto, parto e pés-parto imediato, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O Titulo 1l "Do Sistema Unico de Salde" da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte Capitulo VII "Do Subsistema de
Acompanhamento durante o trabalho de parto, parto e pés-parto imediato"”, e dos arts. 19-J e
19-L:

"CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO
DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PARTO
E POS-PARTO IMEDIATO

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Salde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pés-parto imediato.

8 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela
parturiente.

8 2° As acOes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata
este artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo.

Art. 19-L. (VETADO)"

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 7 de abril de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.
JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA

Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto
Humberto Sérgio Costa Lima
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LEI N°11.634, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007

Dispde sobre o direito da gestante ao
conhecimento e a vinculagdo a maternidade
onde receberd assisténcia no ambito do
Sistema Unico de Salde.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Toda gestante assistida pelo Sistema Unico de Satde - SUS tem direito ao
conhecimento e a vinculacao prévia a:

| - maternidade na qual seré realizado seu parto;

Il - maternidade na qual ela sera atendida nos casos de intercorréncia pré-natal.

8§ 1° A vinculacdo da gestante a maternidade em que se realizara o parto e na qual
sera atendida nos casos de intercorréncia é de responsabilidade do Sistema Unico de Satde e
dar-se-a no ato de sua inscricdo no programa de assisténcia pré-natal.

8 2° A maternidade a qual se vinculara a gestante devera ser comprovadamente
apta a prestar a assisténcia necessaria conforme a situacdo de risco gestacional, inclusive em
situacdo de puerpério.

Art. 2° O Sistema Unico de Salde analisara os requerimentos de transferéncia da
gestante em caso de comprovada falta de aptidao técnica e pessoal da maternidade e cuidara
da transferéncia segura da gestante.

Art. 3° A execucdo desta Lei correrd por conta de recursos do orcamento da
Seguridade Social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de
outras fontes suplementares.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 27 de dezembro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli
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PORTARIA N° 2.669, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2009

Estabelece as prioridades, objetivos, metas e
indicadores de monitoramento e avaliagcdo do
Pacto pela Saude, nos componentes pela Vida
e de Gestdo, e as orientacOes, prazos e
diretrizes do seu processo de pactuacao para o
biénio 2010 - 2011.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes previstas
no inciso Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando as Diretrizes Operacionais do Pacto pela Saude, instituidas pela
Portaria n® 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, segundo as quais o Pacto pela Vida se traduz
no compromisso entre os gestores do Sistema Unico de Satde (SUS) em torno de prioridades
que apresentam impacto sobre a situacdo de saude da populacédo brasileira;

Considerando que o monitoramento do Pacto pela Saude deve ser orientado pelos
indicadores, objetivos, metas e responsabilidades que compdem o Termo de Compromisso de
Gestdo, conforme instituido no art. 14 da Portaria n°® 699/GM, de 30 de marco de 2006;

Considerando a Portaria n® 3.176/GM, de 24 de dezembro de 2008, que aprova
orientacdes acerca da elaboracdo, da aplicacdo e do fluxo do Relatério Anual de Gestdo; e

Considerando a decisdo do Plenéario da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT),
de pactuacdo do documento "Interface dos Instrumentos do Sistema de Planejamento e dos
Instrumentos de Pactuagdo do SUS", em reunido ocorrida dia 27 de agosto de 2009, resolve:

Art. 1° As prioridades do Pacto pela Satde, no componente Pacto pela Vida, para
0 biénio 2010 - 2011 serdo as seguintes:

| - atencdo a saude do idoso;

Il - controle do céncer de colo de utero e de mama;

I11 - reducdo da mortalidade infantil e materna;

IV - fortalecimento da capacidade de respostas as doencgas emergentes e endemias,
com énfase na dengue, hanseniase, tuberculose, malaria, influenza, hepatite e aids;

V - promocéo da saude;

VI - fortalecimento da atencdo bésica;

VII - satde do trabalhador;

VI1II - satde mental;

IX - fortalecimento da capacidade de resposta do sistema de salde as pessoas com
deficiéncia;

X - atengdo integral as pessoas em situacdo ou risco de violéncia; e

X1 - satde do homem.

Art. 2° Define-se o0 conjunto de prioridades, objetivos, metas e indicadores de
monitoramento e avaliacdo do Pacto pela Salde, nos componentes pela Vida e de Gestéo,
para o biénio 2010-2011, conforme Anexo a esta Portaria.
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8 1° As prioridades, objetivos, metas e indicadores dos Pactos pela Vida e de
Gestdo representardo o compromisso entre os gestores do SUS em torno de prioridades que
impactam nas condicOes de satde da populacdo.

8 2° O documento de orientagOes acerca dos indicadores de monitoramento e
avaliacdo do Pacto pela Saude, nos componentes pela Vida e de Gestdo, estard disponivel no
enderego eletronico: www.saude.gov.br/sispacto.
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PORTARIA N° 2.799, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2008.

Institui, no ambito do Sistema Unico de Saude
- SUS -, a Rede Amamenta Brasil.

Revogada pela Portaria 1920/2013/MS

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicbes que Ihe
conferem os incisos | e 1l do paragrafo unico do art.87 da Constituicdo, e Considerando as
prioridades, objetivos e metas do Pacto pela VVida em 2008, definidos pela Portaria GM/MS n°
325, de 21 de fevereiro de 2008, entre os quais estabelece a reducdo da mortalidade materna e
infantil;

Considerando a Politica Nacional de Atencdo Béasica definida por meio da Portaria
GM/MS n° 648, de 28 de marco de 2006, que estabelece como principios da Atencdo Basica a
universalidade, a acessibilidade, a integralidade, o vinculo, a responsabilizacdo, a equidade, a
humanizacdo, a longitudinalidade e a coordenacéo do cuidado;

Considerando o Pacto Nacional pela Reducéo da Mortalidade Materna e Neonatal,
lancado em 8 de mar¢o de 2004, que visa monitorar o cumprimento das a¢des de protecdo a
salde da crianca e da mulher;

Considerando o compromisso internacional assumido pelo Brasil de cumprimento
dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio, em especial o quarto Objetivo, cuja meta é a
reducdo em dois tercos da mortalidade de criangas menores de cinco anos, no periodo de 1990
e 2015;

Considerando a Pesquisa Nacional de Demografia e Salde da Crianca e da
Mulher -PNDS/2006, que revela que os indices de aleitamento materno no Brasil estdo bem
abaixo do recomendado;

Considerando ser o aleitamento materno importante estratégia de vinculo entre
mde e filho e de protecdo e promoc¢do da salde da crianca e da mae, cujo sucesso tem
implicacdo direta na reducdo da mortalidade materna e infantil;

Considerando a existéncia da Iniciativa Hospital Amigo da Crianca e da Rede de
Bancos de Leite Humano como marcos importantes da promocdo do aleitamento materno
com foco na atencdo hospitalar; e

Considerando a necessidade de fomentar as acfes de promocdo do aleitamento
materno nas unidades basicas de salde, postos de salde, centros de salde e unidades de satde
da familia, resolve:

Art. 1° Instituir, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS -, a Rede Amamenta
Brasil, com o objetivo de contribuir para a redugdo da mortalidade materna e infantil através
do aumento dos indices de aleitamento materno no Brasil.

Paragrafo unico. A Rede Amamenta Brasil se constitui numa estratégia de
promoc&o, protecao e apoio a pratica do aleitamento materno na Atencdo Basica, por meio de
revisao e supervisao do processo de trabalho interdisciplinar nas unidades basicas de saude.
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Art. 2° A Rede Amamenta Brasil serd formada pelo conjunto das unidades bésicas
de saude que cumprirem os critérios de inclusdo definidos no Caderno de Tutores a ser
publicados pela Rede.



