CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 189, DE 2022

(Do Sr. Geninho Zuliani )

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacéo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias, para determinar aos gestores de saude a implantacao de
sistema de regulacdo do acesso a aclOes e servicos de media e alta
complexidade, no Ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), e dispde
sobre as diretrizes norteadoras do referido sistema

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6804/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Do Sr. GENINHO ZULIANI)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispde sobre
as condicdbes para a promogao,
protecdo e recuperacao da saude, a
organizacao e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da
outras providéncias, para determinar
aos gestores de saude a
implantacao de sistema de
requlacdo do acesso a agdes e
servicos de média e alta
complexidade, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), e dispde
sobre as diretrizes norteadoras do
referido sistema.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa

a vigorar com a seguinte redagao:
L1 PR 5 TR

XXl — implementar sistema de regulagédo do acesso a agbes e

servicos de média e alta complexidade no ambito do SUS.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Art. 2° Para garantir e qualificar o acesso a agdes e servigos de
média e alta complexidade no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), os gestores de saude de cada esfera de governo
implantardo, de forma articulada e na forma do regulamento, o
sistema de regulagéo previsto no inciso XXII do caput do art. 15 da
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, em conformidade com as

seguintes diretrizes:

| — acesso universal a acdes e servicos de saude de média e alta
complexidade por meio de inscricdo em lista de espera, por

procedimento e servico;

Il — garantia de sigilo da identidade dos usuarios do SUS constantes

das listas de espera;

[l — transparéncia e publicidade da lista de espera, observando-se o
disposto no inciso Il, com a divulgagdo das seguintes informacgoes,

além de outras previstas no regulamento:
a) relagdo nao nominal dos inscritos, por procedimento e servigo;
b) data de inclusédo na lista de espera;

c) razdes das eventuais alteragdes na ordem cronolégica de

inscricao na lista de espera;
d) estimativa de prazo para o atendimento;

e) relagdo de pacientes atendidos em determinado periodo e

respectivo tempo de espera.
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Paragrafo unico. O regulamento especificado no caput dispora, entre

outros, sobre:

| — o prazo para atualizagdo das informacdes previstas no inciso lll

do caput, que ndo podera ser superior a quinze dias;

Il — os meios de divulgacédo das informagdes previstas no inciso |l

do caput, de forma a garantir o amplo acesso a elas;

Il — as razdes que podem ensejar alteragcdo na ordem cronoldgica

de inscri¢do na lista espera.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de

sua

publicacao.

JUSTIFICACAO

A regulacdo da atengdo a saude nos diversos niveis do Sistema
Unico de Saude (SUS) é entendida como o conjunto de relagdes, saberes,
tecnologias e ag¢des que intermedeiam a demanda dos usuarios por servigos de
salde e o acesso a eles. E, portanto, um instrumento para alcangar a

universalidade e a integralidade da atencao a saude.

O Ministério da Saude, na qualidade de gestor federal do SUS, tem
desenvolvido acbes de estimulo e cooperacdo técnica com estados e

municipios para a implantacdo de complexos reguladores, no intuito de
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CAMARA DOS DEPUTADOS

organizar a relagéo entre a oferta e a demanda, visando a melhoria do acesso

da populacgéo aos servigos publicos de saude.

Diversos instrumentos normativos infralegais regulamentam a agao
regulatéria dos servicos de saude no ambito do SUS, entre eles a Portaria
GM/MS n° 1.559, de 1° de agosto de 2008, que instituiu a Politica Nacional de

Regulacdo do Sistema Unico de Saude.

Apesar do reconhecimento da importancia da agao regulatéria como
um instrumento voltado para a garantia do atendimento de acordo com a
necessidade de cada caso, sabe-se que nem todos os estados ou municipios
adotam uma politica regulatéria nos moldes propugnados pelo Ministério da

Saude.

Além da inexisténcia de sistema de regulagdo em muitos estados e
municipios, os 6rgaos de fiscalizagdo e controle tém apontado problemas ou
falhas nos mecanismos de regulagdo, como a falta de transparéncia no
processo de gestdo das filas de espera do SUS e, até mesmo, o desrespeito a
ordem cronolégica da lista ou a falta de critérios claros de priorizagdo de

pacientes.

Nao sdo sem razdo, portanto, as inumeras criticas e reclamacdes

provenientes dos usuarios do SUS.

O projeto de lei que ora apresentamos busca contribuir para o
aperfeicoamento da agéo regulatéria do acesso aos servigos publicos de
saude, de forma a que ela esteja pautada por mecanismos que garantam a

visibilidade e a transparéncia perante os usuarios e a sociedade em geral.
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A proposigao determina como obrigagao dos gestores de saude, em
cada esfera de governo, a implementacao de sistema de regulagdo do acesso
a agoes e servicos de saude de média e alta complexidade, justamente onde

se apresentam os principais gargalos no acesso dos usuarios ao SUS.

Em respeito ao preceito da descentralizagdo, pelo qual os gestores
locais tém autonomia para decidir sobre a organizagao dos servigos sob sua
jurisdicao, e a competéncia da Unido que, no ambito da legislagdo concorrente,
deve limitar-se a estabelecer normas gerais, conforme dispde o § 1° do art. 24
da Constituicdo Federal, esta proposicdo determina as diretrizes norteadoras
dos referidos sistemas de regulagdo, como a universalidade do acesso, a
transparéncia e a publicidade, além da garantia de preservagao do sigilo da

identidade dos usuarios.

Pelas razbes acima expostas, rogamos aos nobres pares apoio para

aprovagao deste importante Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, de fevereiro de 2022.

Geninho Zuliani

Deputado Federal DEM/SP
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucgéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO I
DA ORGANIZA(}AO DO ESTADO
CAPITULO Il
DA UNIAO

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

| - direito tributario, financeiro, penitenciario, econémico e urbanistico;

Il - orcamento;

I11 - juntas comerciais;

IV - custas dos servigos forenses;

V - producdo e consumo;

VI - florestas, caca, pesca, fauna, conservacdo da natureza, defesa do solo e dos
recursos naturais, protecdo do meio ambiente e controle da poluicéo;

VII - protecdo ao patriménio historico, cultural, artistico, turistico e paisagistico;

VIII - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e direitos
de valor artistico, estético, histérico, turistico e paisagistico;

IX - educacdo, cultura, ensino, desporto, ciéncia, tecnologia, pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 85, de
2015, republicada no DOU de 3/3/2015)

X - criagdo, funcionamento e processo do juizado de pequenas causas;

XI - procedimentos em matéria processual;

XI1 - previdéncia social, protecdo e defesa da salde;

XIII - assisténcia juridica e defensoria publica;

XIV - protecdo e integracdo social das pessoas portadoras de deficiéncia;

XV - prote¢do a infancia e a juventude;

XVI - organizagéo, garantias, direitos e deveres das policias civis.
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8§ 1° No ambito da legislacéo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-4 a
estabelecer normas gerais.

8 2° A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a
competéncia suplementar dos Estados.

8 3° Inexistindo lei federal sobre normas gerais, 0s Estados exercerdo a competéncia
legislativa plena, para atender a suas peculiaridades.

8 4° A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a eficacia da lei
estadual, no que lhe for contrério.

CAPITULO 11l
DOS ESTADOS FEDERADOS

Art. 25. Os Estados organizam-se e regem-se pelas Constituicdes e leis que
adotarem, observados os principios desta Constituicéo.

8 1° S&o reservadas aos Estados as competéncias que ndo lhes sejam vedadas por
esta Constituicéo.

8 2° Cabe aos Estados explorar diretamente, ou mediante concesséo, 0s servigos
locais de gas canalizado, na forma da lei, vedada a edicdo de medida provisoria para a sua
regulamentacédo. (Paragrafo com redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 5, de 1995)

8 3° Os Estados poderdo, mediante lei complementar, instituir regides
metropolitanas, aglomeracdes urbanas e microrregides, constituidas por agrupamentos de
Municipios limitrofes, para integrar a organizacdo, o planejamento e a execugdo de funcdes
publicas de interesse comum.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo
e 0  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:
TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
CAPITULO IV
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secéo |
Das Atribuicdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu
ambito administrativo, as seguintes atribuicées:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacdo e de fiscalizagao
das ac0es e servicos de saude;

Il - administragdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados, em cada
ano, a saude;
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Il - acompanhamento, avaliacao e divulgagéo do nivel de saude da populacéo e das
condi¢des ambientais;

IV - organizagdo e coordenagdo do sistema de informacéo de saude;

V - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e
pardmetros de custos que caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrées de qualidade para
promoc&o da salde do trabalhador;

VII - participacédo de formulacgéo da politica e da execucgéo das a¢des de saneamento
bésico e colaboracdo na prote¢do e recuperacdo do meio ambiente;

VIII - elaboracdo e atualizacdo periodica do plano de salde;

IX - participacdo na formulacdo e na execucdo da politica de formacgdo e
desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboracdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Saude - SUS, de
conformidade com o plano de saude;

XI - elaboracdo de normas para regular as atividades de servicos privados de salde,
tendo em vista a sua relevancia publica;

XII - realizacéo de operagOes externas de natureza financeira de interesse da salde,
autorizadas pelo Senado Federal;

X1l - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitorias,
decorrentes de situacdes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupcdo de
epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar
bens e servigos, tanto de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa
indenizagé&o;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais
relativos & saude, saneamento e meio ambiente;

XVI1 - elaborar normas técnico-cientificas de promocéo, protecéo e recuperacdo da
salde;

XVII - promover articulagdo com os orgdos de fiscalizacdo do exercicio
profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos
padr@es éticos para pesquisa, acdes e servigos de salde;

XVIII - promover a articulacdo da politica e dos planos de saude;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de salde;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao
poder de policia sanitéria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de
atendimento emergencial.

Secéo Il
Da Competéncia

Art. 16. A direcio nacional do Sistema Unico da Satde - SUS compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimenta¢édo e nutricéo;

Il - participar na formulagédo e na implementacéo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento bésico; e

c) relativas as condigdes e aos ambientes de trabalho;

I11 - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratorios de saude publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e
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d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da defini¢cdo de normas e mecanismos de controle, com o6rgao afins,
de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na saude
humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrGes para o controle das
condicdes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de satde do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucdo das a¢Ges de vigilancia epidemiologica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execugdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e
Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade
sanitaria de produtos, substancias e servi¢os de consumo e uso humano;

IX - promover articulagio com os 6rgdos educacionais e de fiscalizagdo do
exercicio profissional, bem como com entidades representativas de formacdo de recursos
humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucao da politica nacional
e producdo de insumos e equipamentos para a salde, em articulagdo com os demais 6rgaos
governamentais;

XI - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a salde;

XI1 - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse para
a saude;

X111 - prestar cooperacéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacgdo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relacdes entre o Sistema Unico de Satde -
SUS e os servicos privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para o0s
Municipios, dos servicos e acGes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e 0s servicos de salde, respeitadas
as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no dmbito do SUS, em
cooperacao técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliacdo técnica
e financeira do SUS em todo o Territério Nacional em cooperagdo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal.

§ 1° A Unido podera executar acdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salide, que possam escapar
do controle da direcdo estadual do Sistema Unico de Sadde - SUS ou que representem risco de
disseminacdo nacional. (Paragrafo Unico transformado em 8§ 1° pela Lei n°® 14.141, de
19/4/2021)

8 2° Em situagdes epidemioldgicas que caracterizem emergéncia em salde publica,
podera ser adotado procedimento simplificado para a remessa de patrimonio genético ao
exterior, na forma do regulamento. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.141, de 19/4/2021)

8 3° Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético de que trata o § 2° deste artigo
serdo repartidos nos termos da Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015. (Paragrafo acrescido
pela Lei n®14.141, de 19/4/2021)
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PORTARIA N° 1.559, DE 1° DE AGOSTO DE 2008
Institui a Politica Nacional de Regulacdo do
Sistema Unico de Sadde - SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem
os incisos | e 1, do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo Federal, e

Considerando a Lei Orgéanica da Saude N° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando a Portaria N° 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que aprova as
diretrizes operacionais do pacto pela saude e a Portaria N° 699/GM, de 30 de marco de 2006,
que regulamenta as diretrizes operacionais dos pactos pela vida e de gestéo;

Considerando a pactuacao formulada na Camara Técnica da Comissao Intergestores
Tripartite - CIT,;

Considerando a Portaria N° 1.571/GM, de 29 de junho de 2007, que estabelece
incentivo financeiro para implantagéo e/ou implementagédo de complexos reguladores;

Considerando a Portaria N° 3.277/GM, de 22 de dezembro de 2006, que dispde
sobre a participacdo complementar dos servicos privados de assisténcia a satde no ambito do
SUS;

Considerando a necessidade de estruturar as acfes de regulacdo, controle e
avaliacdo no ambito do SUS, visando ao aprimoramento e a integracdo dos processos de
trabalho;

Considerando a necessidade de fortalecimento dos instrumentos de gestdo do
Sistema Unico de Satde - SUS, que garantem a organizacio das redes e fluxos assistenciais,
provendo acesso equanime, integral e qualificado aos servigos de saude; e

Considerando a necessidade de fortalecer o processo de regionalizagéo,
hierarquizacao e integracdo das acdes e servicos de saude, resolve:

Art. 1° - Instituir a Politica Nacional de Regulacio do Sistema Unico de Saude -
SUS, a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés
esferas de gestdo, como instrumento que possibilite a plenitude das responsabilidades sanitarias
assumidas pelas esferas de governo.

Art. 2° - As acBes de que trata a Politica Nacional de Regulacdo do SUS estdo
organizadas em trés dimensdes de atuacdo, necessariamente integradas entre si:

| - Regulagdo de Sistemas de Salde: tem como objeto os sistemas municipais,
estaduais e nacional de saude, e como sujeitos seus respectivos gestores publicos, definindo a
partir dos principios e diretrizes do SUS, macrodiretrizes para a Regulacdo da Atencdo a Salde
e executando acbGes de monitoramento, controle, avaliacdo, auditoria e vigilancia desses
sistemas;

Il - Regulacdo da Atencdo a Salde: exercida pelas Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude, conforme pactuacdo estabelecida no Termo de Compromisso de Gestdo
do Pacto pela Saude; tem como objetivo garantir a adequada prestacéo de servicos a populagédo
e seu objeto é a producdo das acdes diretas e finais de atencdo a saude, estando, portanto,
dirigida aos prestadores publicos e privados, e como sujeitos seus respectivos gestores publicos,
definindo estratégias e macrodiretrizes para a Regulacdo do Acesso a Assisténcia e Controle da
Atencdo a Salde, também denominada de Regulacdo Assistencial e controle da oferta de
servigos executando acdes de monitoramento, controle, avaliagdo, auditoria e vigilancia da
atencdo e da assisténcia & saude no &mbito do SUS; e

Il - Regulagéo do Acesso a Assisténcia: também denominada regulagédo do acesso
ou regulacdo assistencial, tem como objetos a organizacdo, o controle, o gerenciamento e a
priorizacdo do acesso e dos fluxos assistenciais no ambito do SUS, e como sujeitos seus
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respectivos gestores publicos, sendo estabelecida pelo complexo regulador e suas unidades
operacionais e esta dimensdo abrange a regulacdo médica, exercendo autoridade sanitaria para
a garantia do acesso baseada em protocolos, classificacdo de risco e demais critérios de
priorizacéo.

FIM DO DOCUMENTO
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