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PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. AMOM MANDEL)
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Apresentacdo: 17/07/2026 18:05:58.730 - Mesa

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para instituir diretrizes
nacionais de regulacdo integrada do
acesso a procedimentos e servigos
especializados no ambito do Sistema

Unico de Saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar acrescida do seguinte art. 19-X:

"Art. 19-X. Ficam instituidas, no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS), diretrizes nacionais para a regulagéo integrada
do acesso a procedimentos e servicos de média e alta
complexidade, com a finalidade de promover maior equidade,
transparéncia, eficiéncia e oportunidade no acesso as acobes e

aos servicos especializados de saude.

§ 1° A regulacéo integrada de que trata o caput observara os
principios e diretrizes do Sistema Unico de Sadlde,

especialmente a universalidade, a integralidade da assisténcia,
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a equidade, a regionalizagcdo e a hierarquizagdo da rede de

atencdo a saude.

§ 2° Constituem diretrizes da regulagc&o integrada do acesso:
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| — a articulagdo e a interoperabilidade entre os sistemas de

regulacéo assistencial utilizados pelos entes federativos;

Il — a adog&o de parédmetros técnicos, protocolos assistenciais
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e critérios clinicos de priorizacdo compativeis com as diretrizes
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nacionais do Sistema Unico de Saude;

Il — a transparéncia dos critérios de regulacédo e das filas de
espera, observadas as disposi¢cbes da Lei n°® 13.709, de 14 de
agosto de 2018, e demais normas aplicaveis a protecdo de

dados pessoais e ao sigilo das informagbes em saude;

IV — o monitoramento continuo dos tempos de espera, dos
fluxos assistenciais e dos indicadores de acesso aos servigos
especializados;

V — a utilizagcdo de padrbes de interoperabilidade e integracdo

entre sistemas de informacdo em saude;

VI — a utilizagdo de solugbes tecnoldgicas destinadas ao
aprimoramento da gestéo da oferta e da demanda de acbes e

servicos especializados;

VIl — a observancia de critérios de avaliacdo de tecnologias em
saude, custo-efetividade, sustentabilidade e planejamento
regional da assisténcia.

§ 3° A implementagcdo das diretrizes previstas neste artigo
observara os instrumentos de governanca, planejamento e
pactuacdo interfederativa do Sistema Unico de Salde,
especialmente aqueles previstos nesta Lei e no regulamento
de que trata o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011.

§ 4° A coordenacgdo, a execugdo e a pactuagcdo das acgbes

relacionadas a regulacdo integrada observardo as
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competéncias dos entes federativos previstas nos arts. 16, 17 e
18 desta Lei.

§ 5° As diretrizes previstas neste artigo ndo implicam a criagdo
de O¢rgdo, entidade, cargo ou estrutura administrativa
especifica, constituindo  instrumento  de  integracé&o,
coordenacéo e aperfeicoamento dos mecanismos de regulacao
assistencial ja existentes no ambito do Sistema Unico de
Saude." (NR)

Art. 2° O Poder Executivo podera regulamentar esta Lei para
definir padrbes nacionais de interoperabilidade, monitoramento e avaliacdo da
regulacéo assistencial, observadas as competéncias dos entes federativos e as
pactuacoes realizadas no ambito do Sistema Unico de Saide.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 (cento e

oitenta) dias de sua publicac&o oficial.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem por finalidade aperfeicoar a
organizacdo do Sistema Unico de Salde (SUS) mediante a instituicio de
diretrizes nacionais para a regulacéo integrada do acesso a procedimentos e

servicos de média e alta complexidade.

A Constituicdo Federal assegura a saude como direito de todos e
dever do Estado, nos termos do art. 196, estabelecendo como diretrizes do
Sistema Unico de Salde a descentralizaco, a integralidade da assisténcia e a

participacdo da comunidade (art. 198). A concretizacdo desses comandos
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constitucionais exige mecanismos de coordenacdo capazes de assegurar

acesso equitativo, oportuno e transparente aos servicos especializados.

Apesar dos avangos obtidos pelo SUS nas ultimas décadas,
persistem desafios relacionados a fragmentacdo dos sistemas de regulacao
assistencial, a heterogeneidade de critérios de priorizacdo e a insuficiente
interoperabilidade entre bases de dados e plataformas utilizadas pelos
diferentes entes federativos. Tais dificuldades impactam diretamente a
eficiéncia da gestao das filas de espera, a alocacao racional de recursos e a

efetividade do acesso da populacéo aos servigos especializados.

A proposta busca enfrentar essas limitacbes mediante o
estabelecimento de diretrizes nacionais voltadas a integracdo dos mecanismos
de regulacao ja existentes, sem criar novas estruturas administrativas ou alterar
a reparticdo constitucional de competéncias entre Unido, Estados, Distrito

Federal e Municipios.

O texto foi elaborado em consonéancia com os arts. 16, 17 e 18 da
Lei n° 8.080, de 1990, preservando as atribuicdes ja conferidas a cada ente
federativo, bem como com o modelo de regionalizacdo e governancga previsto
pelo Decreto n° 7.508, de 2011, que regulamenta a organizacdo do Sistema

Unico de Salde, o planejamento da salde e a articulag&o interfederativa.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal também reforca a
necessidade de observancia da estrutura cooperativa do SUS. No julgamento
do Tema 793 da repercussao geral, a Corte reconheceu a responsabilidade
solidaria dos entes federativos na efetivagdo do direito a salde, ressaltando
que a execucdo das acdes e servicos deve respeitar o0s critérios de
descentralizacdo, regionalizacdo e hierarquizacdo definidos pelo sistema

publico de saude.

A proposicao igualmente incorpora preocupagoes
contemporaneas relacionadas a governanca de dados e a transformacao digital

da administracdo publica. Por essa razao, prevé expressamente a observancia
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garantindo que a transparéncia e a integracdo de informacdes ocorram com
respeito a privacidade, a seguranca da informacdo e ao sigilo dos dados de
saude.

Outro aspecto relevante refere-se a necessidade de
monitoramento permanente dos tempos de espera e dos fluxos assistenciais. A
auséncia de parametros nacionais dificulta a identificacdo de gargalos e a
formulacdo de estratégias capazes de reduzir desigualdades regionais e

racionalizar a utilizacdo da capacidade instalada do sistema.

Importa destacar que a proposta ndo cria despesas obrigatorias
imediatas, ndo institui 6érgdos ou entidades e ndo interfere na autonomia
administrativa dos entes federativos. Seu objetivo € estabelecer diretrizes
gerais de integracdo, interoperabilidade e transparéncia, permitindo que o0s
mecanismos de regulacdo assistencial evoluam de forma coordenada e

progressiva.

Ao fortalecer a regulacdo do acesso aos servi¢os especializados,
0 projeto contribui para a reducao da judicializacdo da saude, para a melhoria
da eficiéncia administrativa e para a concretizacédo do principio da equidade no

Sistema Unico de Saude.

Diante da relevancia da matéria para o aperfeicoamento da
gestdo publica em saude e para a efetivacdo do direito fundamental a saude,
submetemos a presente proposicdo a apreciacao dos Nobres Parlamentares,

confiantes em sua aprovacéao.

Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado AMOM MANDEL
(REPUBLICANOS/AM)
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