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CONSTITUIÇÃO 

DA 

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

1988
PREÂMBULO

Nós, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional Constituinte para instituir um Estado democrático, destinado a assegurar o exercício dos direitos sociais e individuais, a liberdade, a segurança, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justiça como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solução pacífica das controvérsias, promulgamos, sob a proteção de Deus, a seguinte Constituição da República Federativa do Brasil. 
.......................................................................................................................................................

TÍTULO IV

DA ORGANIZAÇÃO DOS PODERES
.......................................................................................................................................................

CAPÍTULO II

DO PODER EXECUTIVO
.......................................................................................................................................................

Seção IV

Dos Ministros de Estado
Art. 87. Os Ministros de Estado serão escolhidos dentre brasileiros maiores de vinte e um anos e no exercício dos direitos políticos. 
Parágrafo único. Compete ao Ministro de Estado, além de outras atribuições estabelecidas nesta Constituição e na lei: 
I - exercer a orientação, coordenação e supervisão dos órgãos e entidades da administração federal na área de sua competência e referendar os atos e decretos assinados pelo Presidente da República; 
II - expedir instruções para a execução das leis, decretos e regulamentos; 
III - apresentar ao Presidente da República relatório anual de sua gestão no Ministério; 
IV - praticar os atos pertinentes às atribuições que lhe forem outorgadas ou delegadas pelo Presidente da República. 
Art. 88. A lei disporá sobre a criação e extinção de Ministérios e órgãos da administração pública. (Artigo com redação dada pela Emenda Constitucional nº 32, de 2001)
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LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispõe sobre as condições para promoção, proteção e recuperação da saúde, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR

Art. 1º Esta Lei regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde, executados isolada ou conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou jurídicas de direito Público ou privado. 

TÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS

Art. 2º A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condições indispensáveis ao seu pleno exercício. 

§ 1º O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de políticas econômicas e sociais que visem à redução de riscos de doenças e de outros agravos e no estabelecimento de condições que assegurem acesso universal e igualitário às ações e aos serviços para a sua promoção, proteção e recuperação. 

§ 2º O dever do Estado não exclui o das pessoas, da família, das empresas e da sociedade. 

Art. 3º Os níveis de saúde expressam a organização social e econômica do País, tendo a saúde como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentação, a moradia, o saneamento básico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educação, a atividade física, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e serviços essenciais. (“Caput” do artigo com redação dada pela Lei nº 12.864, de 24/9/2013)
Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde as ações que, por força do disposto no artigo anterior, se destinam a garantir às pessoas e à coletividade condições de bem-estar físico, mental e social. 

TÍTULO II

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR

Art. 4º O conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e instituições públicas federais, estaduais e municipais, da Administração direta e indireta e das fundações mantidas pelo Poder Público, constitui o Sistema Único de Saúde - SUS. 

§ 1º Estão incluídas no disposto neste artigo as instituições públicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e produção de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saúde. 

§ 2º A iniciativa privada poderá participar do Sistema Único de Saúde - SUS, em caráter complementar. 

CAPÍTULO I

DOS OBJETIVOS E ATRIBUIÇÕES

Art. 5º São objetivos do Sistema Único de Saúde SUS: 

I - a identificação e divulgação dos fatores condicionantes e determinantes da saúde; 

II - a formulação de política de saúde destinada a promover, nos campos econômico e social, a observância do disposto no § 1º do art. 2º desta lei; 

III - a assistência às pessoas por intermédio de ações de promoção, proteção e recuperação da saúde, com a realização integrada das ações assistenciais e das atividades preventivas. 

Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde - SUS: 

I - a execução de ações: 

a) de vigilância sanitária;  

b) de vigilância epidemiológica;  

c) de saúde do trabalhador; e  

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica;  

II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento básico; 

III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde; 

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar; 

V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho; 

VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e outros insumos de interesse para a saúde e a participação na sua produção; 

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para a saúde; 

VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo humano; 

IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; 

X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e tecnológico; 

XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados. 

§ 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, abrangendo: 

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

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente com a saúde. 

§ 2º Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos fatores determinantes e condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das doenças ou agravos. 

§ 3º Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância sanitária, à promoção e proteção da saúde dos trabalhadores, assim como visa à recuperação e reabilitação da saúde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condições de trabalho, abrangendo: 

I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença profissional e do trabalho; 

II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, em estudos, pesquisas, avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde existentes no processo de trabalho; 

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde - SUS, da normatização, fiscalização e controle das condições de produção, extração, armazenamento, transporte, distribuição e manuseio de substâncias, de produtos, de máquinas e de equipamentos que apresentam riscos à saúde do trabalhador; 

IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam à saúde; 

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas sobre os riscos de acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizações, avaliações ambientais e exames de saúde, de admissão, periódicos e de demissão, respeitados os preceitos da ética profissional; 

VI - participação na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do trabalhador nas instituições e empresas públicas e privadas; 

VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de trabalho, tendo na sua elaboração a colaboração das entidades sindicais; e 

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a interdição de máquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos trabalhadores. 

CAPÍTULO II

DOS PRINCÍPIOS E DIRETRIZES

Art. 7º As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Único de Saúde - SUS, são desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes princípios: 

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência; 

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e contínuo das ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os níveis de complexidade do sistema; 

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral; 

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie; 

V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde; 

VI - divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua utilização pelo usuário; 

VII - utilização da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação de recursos e a orientação programática; 

VIII - participação da comunidade; 

IX - descentralização político-administrativa, com direção única em cada esfera de governo: 

a) ênfase na descentralização dos serviços para os municípios;  

b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde;  

X - integração em nível executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento básico; 

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios na prestação de serviços de assistência à saúde da população; 

XII - capacidade de resolução dos serviços em todos os níveis de assistência; e 

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idênticos;

XIV - organização de atendimento público específico e especializado para mulheres e vítimas de violência doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento, acompanhamento psicológico e cirurgias plásticas reparadoras, em conformidade com a Lei nº 12.845, de 1º de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei nº 13.427, de 30/3/2017)
(Artigo com redação dada pela Emenda Constitucional nº 32, de 2001)
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DECRETO Nº 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011

Regulamenta a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organização do Sistema Único de Saúde - SUS, o planejamento da saúde, a assistência à saúde e a articulação interfederativa, e dá outras providências. 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 84, inciso IV, da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei nº 8.080, 19 de setembro de 1990, 

DECRETA: 

.......................................................................................................................................................

CAPÍTULO IV

DA ASSISTÊNCIA À SAÚDE
.......................................................................................................................................................

Seção II

Da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

Art. 25. A Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a seleção e a padronização de medicamentos indicados para atendimento de doenças ou de agravos no âmbito do SUS. 

Parágrafo único. A RENAME será acompanhada do Formulário Terapêutico Nacional - FTN que subsidiará a prescrição, a dispensação e o uso dos seus medicamentos. 

Art. 26. O Ministério da Saúde é o órgão competente para dispor sobre a RENAME e os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas em âmbito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela CIT. 

Parágrafo único. A cada dois anos, o Ministério da Saúde consolidará e publicará as atualizações da RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas. 

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Município poderão adotar relações específicas e complementares de medicamentos, em consonância com a RENAME, respeitadas as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comissões Intergestores.
.......................................................................................................................................................
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RESOLUÇÃO Nº 25, DE 31 DE AGOSTO DE 2017

Estabelece as diretrizes de atualização daRelação Nacional de Medicamentos Essenciais(Rename) no âmbito do Sistema Únicode Saúde (SUS).
A COMISSÃO INTERGESTORES TRIPARTITE, no usodas atribuições que lhe conferem o art. 14-A da Lei nº 8.080, de 19de setembro de 1990, e o Art. 26 do Decreto n° 7.508, de 28 de junhode 2011, e

Considerando que a execução de ações de assistência terapêuticaintegral, inclusive farmacêutica, insere-se no campo de atuaçãodo Sistema Único de Saúde (SUS), nos termos da alínea "d" doinciso I do art. 6º da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando a Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, quealterou a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobrea assistência terapêutica e a incorporação de tecnologia em saúde noâmbito do SUS;

Considerando a garantia do usuário de acesso universal eigualitário à assistência terapêutica integral, nos termos do Decreto nº7.508, de 28 de junho de 2011;

Considerando a composição, competências e funcionamentoda Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SistemaÚnico de Saúde - Conitec, quanto à incorporação, exclusão e alteraçãode tecnologias em saúde pelo SUS, nos termos do Decreto nº7.646, de 21 de dezembro de 2011;

Considerando as diretrizes para organização das Redes deAtenção à Saúde estabelecidas pela Portaria nº 4.279/GM/MS, de 30de dezembro de 2010;

Considerando as deliberações ocorridas na Comissão IntergestoresTripartite (CIT) ocorridas em 27 de abril de 2017 e 31 deagosto de 2017, resolve:

Art. 1º Esta Resolução estabelece as diretrizes para a atualizaçãoda Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)no âmbito do SUS.

Art. 2º A Rename consiste na seleção de medicamentosindicados para atendimento de doenças ou de agravos no âmbito doSUS.

Art. 3º A Rename será organizada de forma a identificar osmedicamentos oferecidos em todos os níveis de atenção e nas linhasde cuidado do SUS.

Art. 4º A Rename deverá ser atualizada em conformidadecom os princípios da universalidade, equidade e integralidade doSUS.

Art. 5º A inclusão, exclusão e alteração de medicamentos naRename deve levar em consideração a análise de eficácia, segurançae custo, cuja relação risco-benefício seja favorável e comprovada apartir das melhores evidências científicas disponíveis na literatura.

Art. 6º A Rename deve prezar pela transparência junto aoscidadãos e comunicação efetiva entre os gestores do SUS, informandosobre seus critérios de atualização, itens analisados e responsabilidadesde financiamento pactuadas.

Art. 7º O elenco da Rename deve estar em consonância comos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) e outrasdiretrizes clínicas publicadas pelo Ministério da Saúde, a fim deharmonizar a oferta de cuidado no SUS e evitar duplicidade e conflitosde conduta.

Art. 8º Os medicamentos constantes na Rename serão financiadospelos 3 (três) entes federativos, de acordo com as pactuaçõesnas respectivas Comissões Intergestores e as normas vigentespara o financiamento do SUS.

Art. 9º Os Estados, o Distrito Federal e os Municípios podemdefinir medicamentos de forma suplementar à Rename, desde quequestões de saúde pública justifiquem e respeitadas as responsabilidadesdos entes federativos, as pactuações em Comissões IntergestorasBipartite e no Conselho Municipal de Saúde observandoestabelecido na Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011.

Art. 10º. A seleção dos medicamentos que serão ofertadospelos estados, Distrito Federal e municípios a partir da Rename deveráconsiderar o perfil epidemiológico, a organização dos serviços ea complexidade do atendimento oferecido.

Parágrafo único. Outros critérios poderão ser definidos pelos entesfederativos, observando-se aqueles previstos no caput, devendo os mesmosserem pactuados nas Comissões Intergestores e nos Conselhos de Saúde.

Art. 11º. Ao Ministério da Saúde compete incluir, excluir oualterar medicamentos na Rename, de forma contínua e oportuna, nostermos do art. 19-Q da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Parágrafo único. O Ministério da Saúde consolidará e publicaráas atualizações da Remane a cada 2 (dois) anos.

Art. 12º. Fica revogada a Resolução nº 01, de 17 de janeirode 2012.

Art. 13º. Esta Resolução entra em vigor na data de suapublicação.

RICARDO BARROS

MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE

MICHELE CAPUTO NETO
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Presidente do Conselho Nacional de Secretarias

Municipais de Saúde
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