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LEGISLAÇÃO ESPECÍFICA

SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE (SUS): 
PRINCÍPIOS E DIRETRIZES DO SUS

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

A Lei nº 8.080, de 1990, trata das condições para a 
promoção, proteção e recuperação da saúde, a organi-
zação e o funcionamento dos serviços corresponden-
tes e dá outras providências.

O art. 1º dispõe qual será a abrangência dessa Lei. 
Vejamos: 

Art. 1º Esta lei regula, em todo o território nacio-
nal, as ações e serviços de saúde, executados iso-
lada ou conjuntamente, em caráter permanente ou 
eventual, por pessoas naturais ou jurídicas de direi-
to Público ou privado.

A referida Lei regula, em todo o território nacio-
nal, ações e serviços de saúde:

 z isolados;
 z conjuntos;
 z em caráter permanente ou eventual;
 z realizados por pessoas naturais ou jurídicas – de 

Direito Público ou Privado.

O art. 2º dessa Lei trata de um ponto importantís-
simo na matéria e merece muita atenção. A saúde é 
considerada um direito fundamental e inerente ao 
ser humano, sendo o Estado o responsável por prover 
as condições indispensáveis ao seu pleno exercício. O 
direito à saúde é um direito assegurado, também, pela 
Constituição Federal do Brasil (CF, de 1988). 

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 condi-
ções que assegurem acesso universal e igualitário 
às ações e aos serviços para a sua promoção, prote-
ção e recuperação.
§ 2º O dever do Estado não exclui o das pessoas, da 
família, das empresas e da sociedade.

O art. 3º, o qual foi alterado pela Lei n° 12.864, de 
2013, apresenta a seguinte redação: 

Art. 3º Os níveis de saúde expressam a organiza-
ção 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 

1  Para saber mais, acesse: https://pensesus.fiocruz.br/sus. Acesso em: 07 jun. 2022.

bens e serviços essenciais.   (Redação dada pela Lei 
nº 12.864, de 2013)
Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde 
as ações que, por força do disposto no artigo ante-
rior, se destinam a garantir às pessoas e à coletivi-
dade condições de bem-estar físico, mental e social.

O Título II, da Lei nº 8.080, de 1990, trata do Sis-
tema Único de Saúde (SUS), instituído em 1988, que 
oferece a todo cidadão brasileiro o acesso integral, 
universal e gratuito aos serviços de saúde pública1.

Art. 4º O conjunto de ações e serviços de saúde, pres-
tados por órgãos e instituições públicas federais, 
estaduais e municipais, da Administração direta e 
indireta e das fundações mantidas pelo Poder Públi-
co, constitui o Sistema Único de Saúde (SUS).
§ 1º Estão incluídas no disposto neste artigo as 
instituições públicas federais, estaduais e munici-
pais 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 Siste-
ma Único de Saúde (SUS), em caráter complementar.

O Sistema Único de Saúde possui objetivos e atri-
buições específicas incluídas nos arts. 5º e 6º dessa Lei. 
Vejamos:

Art. 5º São objetivos do Sistema Único de Saúde 
SUS:
I - a identificação e divulgação dos fatores condicio-
nantes e determinantes da saúde;
II - a formulação de política de saúde destinada a 
promover, nos campos econômico e social, a obser-
vância do disposto no § 1º do art. 2º desta lei;
III - a assistência às pessoas por intermédio de 
ações de promoção, proteção e recuperação da saú-
de, com a realização integrada das ações assisten-
ciais e das atividades preventivas.

O inciso II desse artigo afirma que é um dos obje-
tivos do SUS a formulação de políticas de saúde que 
promovam a redução de riscos de doenças e de outros 
agravos e o estabelecimento de condições que asse-
gurem o acesso universal e igualitário às ações e aos 
serviços para a promoção, proteção e recuperação da 
saúde pública, nos termos do § 1º, do art. 2º. Neste 
ponto, é interessante retomar o texto do referido dis-
positivo já mencionado neste material. 

Política de Saúde

 z São objetivos do SUS:

 � identificação e divulgação dos fatores condicio-
nantes e determinantes da saúde;

 � formulação de política de saúde destinada a 
promover, nos campos econômico e social, a 
redução de riscos de doenças e de outros agra-
vos e no estabelecimento de condições que 
assegurem acesso universal e igualitário às 
ações e aos serviços para a promoção, proteção 
e recuperação da saúde pública;

 � assistência às pessoas por intermédio de ações 
de promoção, proteção e recuperação da saúde, 
com a realização integrada das ações assisten-
ciais e das atividades preventivas.
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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 far-
macêutica;
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, produ-
tos 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 desen-
volvimento científico e tecnológico;
XI - a formulação e execução da política de sangue 
e seus derivados.
§ 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjun-
to de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir 
riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitá-
rios 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, com-
preendidas todas as etapas e processos, da produ-
ção ao consumo; e
II - o controle da prestação de serviços que se rela-
cionam direta ou indiretamente com a saúde.
§ 2º Entende-se por vigilância epidemiológica um 
conjunto de ações que proporcionam o conhecimen-
to, 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 desti-
na, através das ações de vigilância epidemiológica 
e vigilância sanitária, à promoção e proteção da 
saúde dos trabalhadores, assim como visa à recu-
peração e reabilitação da saúde dos trabalhadores 
submetidos aos riscos e agravos advindos das con-
dições 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 Sis-
tema 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 máqui-
nas e de equipamentos que apresentam riscos à 
saúde do trabalhador;

IV - avaliação do impacto que as tecnologias pro-
vocam 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 fiscaliza-
ções, 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 doen-
ças originadas no processo de trabalho, tendo na 
sua elaboração a colaboração das entidades sindi-
cais; 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 imi-
nente para a vida ou saúde dos trabalhadores.

Princípios e Diretrizes

O SUS é regido por princípios e diretrizes que 
pautam os serviços e ações públicas relacionados à 
saúde. O art. 7º dita que as diretrizes deverão obser-
var o disposto no art. 198, da Constituição Federal, e os 
princípios são elencados no próprio art. 7º. Para faci-
litar seu estudo, ambos os artigos serão inseridos em 
sequência. Vejamos: 

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 previs-
tas 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, exi-
gidos para cada caso em todos os níveis de comple-
xidade do sistema;
III - preservação da autonomia das pessoas na defe-
sa de sua integridade física e moral;
IV - igualdade da assistência à saúde, sem precon-
ceitos ou privilégios de qualquer espécie;
V - direito à informação, às pessoas assistidas, 
sobre sua saúde;
VI - divulgação de informações quanto ao poten-
cial dos serviços de saúde e a sua utilização pelo 
usuário;
VII - utilização da epidemiologia para o estabele-
cimento 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 ser-
viços de saúde;
X - integração em nível executivo das ações de saú-
de, meio ambiente e saneamento básico;
XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológi-
cos, materiais e humanos da União, dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Municípios na prestação de 
serviços de assistência à saúde da população;
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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.
Art. 198 (CF, de 1988) As ações e serviços públicos de 
saúde integram uma rede regionalizada e hierarqui-
zada e constituem um sistema único, organizado de 
acordo com as seguintes diretrizes: (Vide ADPF 672)
I - descentralização, com direção única em cada 
esfera de governo;
II - atendimento integral, com prioridade para as 
atividades preventivas, sem prejuízo dos serviços 
assistenciais;

Outro ponto importante é o que trata o Capítulo III 
a respeito da organização, da direção e da gestão do 
Sistema Único de Saúde. Vejamos os dispositivos: 

Art. 8º As ações e serviços de saúde, executados 
pelo Sistema Único de Saúde (SUS), seja direta-
mente ou mediante participação complementar 
da iniciativa privada, serão organizados de forma 
regionalizada e hierarquizada em níveis de comple-
xidade crescente.
Art. 9º A direção do Sistema Único de Saúde (SUS) é 
única, de acordo com o inciso I do art. 198 da Cons-
tituição Federal, sendo exercida em cada esfera de 
governo pelos seguintes órgãos:
I - no âmbito da União, pelo Ministério da Saúde;
II - no âmbito dos Estados e do Distrito Federal, 
pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão equi-
valente; e
III - no âmbito dos Municípios, pela respectiva 
Secretaria de Saúde ou órgão equivalente.
Art. 10 Os municípios poderão constituir consór-
cios para desenvolver em conjunto as ações e os 
serviços de saúde que lhes correspondam.
§ 1º Aplica-se aos consórcios administrativos intermu-
nicipais o princípio da direção única, e os respectivos 
atos constitutivos disporão sobre sua observância.
§ 2º No nível municipal, o Sistema Único de Saúde 
(SUS), poderá organizar-se em distritos de forma 
a integrar e articular recursos, técnicas e práticas 
voltadas para a cobertura total das ações de saúde.
Art. 11 (Vetado).
Art. 12 Serão criadas comissões intersetoriais de 
âmbito nacional, subordinadas ao Conselho Nacio-
nal de Saúde, integradas pelos Ministérios e órgãos 
competentes e por entidades representativas da 
sociedade civil.
Parágrafo único. As comissões intersetoriais terão 
a finalidade de articular políticas e programas de 
interesse para a saúde, cuja execução envolva áreas 
não compreendidas no âmbito do Sistema Único de 
Saúde (SUS).
Art. 13 A articulação das políticas e programas, a 
cargo das comissões intersetoriais, abrangerá, em 
especial, as seguintes atividades:
I - alimentação e nutrição;
II - saneamento e meio ambiente;
III - vigilância sanitária e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;
V - ciência e tecnologia; e
VI - saúde do trabalhador.
Art. 14 Deverão ser criadas Comissões Permanen-
tes de integração entre os serviços de saúde e as 
instituições de ensino profissional e superior.
Parágrafo único. Cada uma dessas comissões terá 
por finalidade propor prioridades, métodos e estra-
tégias para a formação e educação continuada 
dos recursos humanos do Sistema Único de Saúde 
(SUS), na esfera correspondente, assim como em 
relação à pesquisa e à cooperação técnica entre 
essas instituições.

Art. 14-A As Comissões Intergestores Bipartite e 
Tripartite são reconhecidas como foros de negocia-
ção e pactuação entre gestores, quanto aos aspec-
tos operacionais do Sistema Único de Saúde (SUS). 
(Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011)
Parágrafo único. A atuação das Comissões Inter-
gestores Bipartite e Tripartite terá por objetivo: 
(Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011)
I - decidir sobre os aspectos operacionais, finan-
ceiros e administrativos da gestão compartilhada 
do SUS, em conformidade com a definição da polí-
tica consubstanciada em planos de saúde, aprova-
dos pelos conselhos de saúde; (Incluído pela Lei nº 
12.466, de 2011)
II - definir diretrizes, de âmbito nacional, regional 
e intermunicipal, a respeito da organização das 
redes de ações e serviços de saúde, principalmente 
no tocante à sua governança institucional e à inte-
gração das ações e serviços dos entes federados; 
(Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011)
III - fixar diretrizes sobre as regiões de saúde, dis-
trito sanitário, integração de territórios, referência 
e contrarreferência e demais aspectos vinculados 
à integração das ações e serviços de saúde entre 
os entes federados. (Incluído pela Lei nº 12.466, de 
2011)
Art. 14-B O Conselho Nacional de Secretários de 
Saúde (Conass) e o Conselho Nacional de Secreta-
rias Municipais de Saúde (Conasems) são reconhe-
cidos como entidades representativas dos entes 
estaduais e municipais para tratar de matérias 
referentes à saúde e declarados de utilidade pública 
e de relevante função social, na forma do regula-
mento. (Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011)
§ 1º O Conass e o Conasems receberão recursos 
do orçamento geral da União por meio do Fundo 
Nacional de Saúde, para auxiliar no custeio de 
suas despesas institucionais, podendo ainda cele-
brar convênios com a União. (Incluído pela Lei nº 
12.466, de 2011)
§ 2º Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saú-
de (Cosems) são reconhecidos como entidades que 
representam os entes municipais, no âmbito esta-
dual, para tratar de matérias referentes à saúde, 
desde que vinculados institucionalmente ao Cona-
sems, na forma que dispuserem seus estatutos. 
(Incluído pela Lei nº 12.466, de 2011)

O Capítulo IV trata da competência e das atribui-
ções dos entes. O art. 15 trata das atribuições comuns 
entre a União, os Estados, o Distrito Federal e os Muni-
cípios. Vejamos: 

Art. 15 A União, os Estados, o Distrito Federal e os 
Municípios exercerão, em seu âmbito administrati-
vo, as seguintes atribuições:
I - definição das instâncias e mecanismos de contro-
le, avaliação e de fiscalização das ações e serviços 
de saúde;
II - administração dos recursos orçamentários e 
financeiros destinados, em cada ano, à saúde;
III - acompanhamento, avaliação e divulgação 
do nível de saúde da população e das condições 
ambientais;
IV - organização e coordenação do sistema de infor-
mação de saúde;
V - elaboração de normas técnicas e estabelecimen-
to de padrões de qualidade e parâmetros de custos 
que caracterizam a assistência à saúde;
VI - elaboração de normas técnicas e estabeleci-
mento de padrões de qualidade para promoção da 
saúde do trabalhador;
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VII - participação de formulação da política e da 
execução das ações de saneamento básico e colabo-
ração na proteção e recuperação do meio ambiente;
VIII - elaboração e atualização periódica do plano 
de saúde;
IX - participação na formulação e na execução da 
política de formação e desenvolvimento de recursos 
humanos para a saúde;
X - elaboração da proposta orçamentária do Siste-
ma Único de Saúde (SUS), de conformidade com o 
plano de saúde;
XI - elaboração de normas para regular as ativida-
des de serviços privados de saúde, tendo em vista a 
sua relevância pública;
XII - realização de operações externas de natureza 
financeira de interesse da saúde, autorizadas pelo 
Senado Federal;
XIII - para atendimento de necessidades coletivas, 
urgentes e transitórias, decorrentes de situações 
de perigo iminente, de calamidade pública ou de 
irrupção de epidemias, a autoridade competente 
da esfera administrativa correspondente poderá 
requisitar bens e serviços, tanto de pessoas natu-
rais como de jurídicas, sendo-lhes assegurada justa 
indenização;
XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, 
Componentes e Derivados;
XV - propor a celebração de convênios, acordos e 
protocolos internacionais relativos à saúde, sanea-
mento e meio ambiente;
XVI - elaborar normas técnico-científicas de promo-
ção, proteção e recuperação da saúde;
XVII - promover articulação com os órgãos de fisca-
lização do exercício profissional e outras entidades 
representativas da sociedade civil para a definição 
e controle dos padrões éticos para pesquisa, ações 
e serviços de saúde;
XVIII - promover a articulação da política e dos pla-
nos de saúde;
XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde;
XX - definir as instâncias e mecanismos de con-
trole e fiscalização inerentes ao poder de polícia 
sanitária;
XXI - fomentar, coordenar e executar programas e 
projetos estratégicos e de atendimento emergencial.

O art. 16 dispõe sobre a competência da direção 
nacional do SUS, o art. 17, sobre a competência esta-
dual e o art. 18, da competência municipal. Vejamos 
os dispositivos: 

Art. 16 A direção nacional do Sistema Único da 
Saúde (SUS) compete:
I - formular, avaliar e apoiar políticas de alimenta-
ção e nutrição;
II - participar na formulação e na implementação 
das políticas:
a) de controle das agressões ao meio ambiente;
b) de saneamento básico; e
c) relativas às condições e aos ambientes de 
trabalho;
III - definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assistência de alta 
complexidade;
b) de rede de laboratórios de saúde pública;
c) de vigilância epidemiológica; e
d) vigilância sanitária;
IV - participar da definição de normas e mecanis-
mos de controle, com órgão afins, de agravo sobre 
o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham 
repercussão na saúde humana;

V - participar da definição de normas, critérios 
e padrões para o controle das condições e dos 
ambientes de trabalho e coordenar a política de 
saúde do trabalhador;
VI - coordenar e participar na execução das ações 
de vigilância epidemiológica;
VII - estabelecer normas e executar a vigilância 
sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, poden-
do a execução ser complementada pelos Estados, 
Distrito Federal e Municípios;
VIII - estabelecer critérios, parâmetros e métodos 
para o controle da qualidade sanitária de produtos, 
substâncias e serviços de consumo e uso humano;
IX - promover articulação com os órgãos educacio-
nais e de fiscalização do exercício profissional, bem 
como com entidades representativas de formação 
de recursos humanos na área de saúde;
X - formular, avaliar, elaborar normas e participar 
na execução da política nacional e produção de 
insumos e equipamentos para a saúde, em articula-
ção com os demais órgãos governamentais;
XI - identificar os serviços estaduais e municipais 
de referência nacional para o estabelecimento de 
padrões técnicos de assistência à saúde;
XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos 
e substâncias de interesse para a saúde;
XIII - prestar cooperação técnica e financeira aos 
Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios para 
o aperfeiçoamento da sua atuação institucional;
XIV - elaborar normas para regular as relações 
entre o Sistema Único de Saúde (SUS) e os serviços 
privados contratados de assistência à saúde;
XV - promover a descentralização para as Unida-
des Federadas e para os Municípios, dos serviços 
e ações de saúde, respectivamente, de abrangência 
estadual e municipal;
XVI - normatizar e coordenar nacionalmente 
o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e 
Derivados;
XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ações e 
os serviços de saúde, respeitadas as competências 
estaduais e municipais;
XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacio-
nal no âmbito do SUS, em cooperação técnica com 
os Estados, Municípios e Distrito Federal;
XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e 
coordenar a avaliação técnica e financeira do SUS 
em todo o Território Nacional em cooperação téc-
nica com os Estados, Municípios e Distrito Federal. 
(Vide Decreto nº 1.651, de 1995)
Parágrafo único. A União poderá executar ações de 
vigilância epidemiológica e sanitária em circuns-
tâncias especiais, como na ocorrência de agravos 
inusitados à saúde, que possam escapar do contro-
le da direção estadual do Sistema Único de Saúde 
(SUS) ou que representem risco de disseminação 
nacional.
Art. 17 À direção estadual do Sistema Único de 
Saúde (SUS) compete:
I - promover a descentralização para os Municípios 
dos serviços e das ações de saúde;
II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hie-
rarquizadas do Sistema Único de Saúde (SUS);
III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municí-
pios e executar supletivamente ações e serviços de 
saúde;
IV - coordenar e, em caráter complementar, execu-
tar ações e serviços:
a) de vigilância epidemiológica;
b) de vigilância sanitária;
c) de alimentação e nutrição; e
d) de saúde do trabalhador;
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V - participar, junto com os órgãos afins, do contro-
le dos agravos do meio ambiente que tenham reper-
cussão na saúde humana;
VI - participar da formulação da política e da exe-
cução de ações de saneamento básico;
VII - participar das ações de controle e avaliação 
das condições e dos ambientes de trabalho;
VIII - em caráter suplementar, formular, executar, 
acompanhar e avaliar a política de insumos e equi-
pamentos para a saúde;
IX - identificar estabelecimentos hospitalares de 
referência e gerir sistemas públicos de alta comple-
xidade, de referência estadual e regional;
X - coordenar a rede estadual de laboratórios de saú-
de pública e hemocentros, e gerir as unidades que 
permaneçam em sua organização administrativa;
XI - estabelecer normas, em caráter suplementar, para 
o controle e avaliação das ações e serviços de saúde;
XII - formular normas e estabelecer padrões, em 
caráter suplementar, de procedimentos de controle 
de qualidade para produtos e substâncias de consu-
mo humano;
XIII - colaborar com a União na execução da vigi-
lância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras;
XIV - o acompanhamento, a avaliação e divulgação 
dos indicadores de morbidade e mortalidade no 
âmbito da unidade federada.
Art. 18 À direção municipal do Sistema de Saúde 
(SUS) compete:
I - planejar, organizar, controlar e avaliar as ações 
e os serviços de saúde e gerir e executar os serviços 
públicos de saúde;
II - participar do planejamento, programação e 
organização da rede regionalizada e hierarquizada 
do Sistema Único de Saúde (SUS), em articulação 
com sua direção estadual;
III - participar da execução, controle e avaliação 
das ações referentes às condições e aos ambientes 
de trabalho;
IV - executar serviços:
a) de vigilância epidemiológica;
b) vigilância sanitária;
c) de alimentação e nutrição;
d) de saneamento básico; e
e) de saúde do trabalhador;
V - dar execução, no âmbito municipal, à política de 
insumos e equipamentos para a saúde;
VI - colaborar na fiscalização das agressões ao meio 
ambiente que tenham repercussão sobre a saúde 
humana e atuar, junto aos órgãos municipais, esta-
duais e federais competentes, para controlá-las;
VII - formar consórcios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratórios públicos de saúde e hemocentros;
IX - colaborar com a União e os Estados na execu-
ção da vigilância sanitária de portos, aeroportos e 
fronteiras;
X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, cele-
brar contratos e convênios com entidades presta-
doras de serviços privados de saúde, bem como 
controlar e avaliar sua execução;
XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos ser-
viços privados de saúde;
XII - normatizar complementarmente as ações e ser-
viços públicos de saúde no seu âmbito de atuação.

Importante! 
Ao Distrito Federal competem as atribuições 
reservadas aos Estados e aos Municípios.

2  LÍDIA, A. et al. Lei. 10.424/2002-00 - Subsistema de Atendimento e Internação Domiciliar. Belém: Universidade da Amazônia, 2013.

A Lei dispõe, ainda, um capítulo inteiro relativo ao 
subsistema de atenção à saúde e atendimento das 
populações indígenas. 

Art. 19-A As ações e serviços de saúde voltados 
para o atendimento das populações indígenas, em 
todo o território nacional, coletiva ou individual-
mente, obedecerão ao disposto nesta Lei. (Incluído 
pela Lei nº 9.836, de 1999)
Art. 19-B É instituído um Subsistema de Atenção à 
Saúde Indígena, componente do Sistema Único de 
Saúde – SUS, criado e definido por esta Lei, e pela 
Lei nº 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com o qual 
funcionará em perfeita integração. (Incluído pela 
Lei nº 9.836, de 1999)
Art. 19-C Caberá à UNIÃO, com seus recursos pró-
prios, financiar o Subsistema de Atenção à Saúde 
Indígena. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)
Art. 19-D O SUS promoverá a articulação do Sub-
sistema instituído por esta Lei com os órgãos res-
ponsáveis pela Política Indígena do País. (Incluído 
pela Lei nº 9.836, de 1999)
Art. 19-E Os Estados, Municípios, outras institui-
ções governamentais e não-governamentais poderão 
atuar complementarmente no custeio e execução das 
ações. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)
Art. 19-F Dever-se-á obrigatoriamente levar em 
consideração a realidade local e as especificida-
des da cultura dos povos indígenas e o modelo a 
ser adotado para a atenção à saúde indígena, que 
se deve pautar por uma abordagem diferenciada 
e global, contemplando os aspectos de assistência 
à saúde, saneamento básico, nutrição, habitação, 
meio ambiente, demarcação de terras, educação 
sanitária e integração institucional. (Incluído pela 
Lei nº 9.836, de 1999)
Art. 19-G O Subsistema de Atenção à Saúde Indíge-
na deverá ser, como o SUS, descentralizado, hierar-
quizado e regionalizado. (Incluído pela Lei nº 9.836, 
de 1999)
§ 1º O Subsistema de que trata o caput deste arti-
go terá como base os Distritos Sanitários Especiais 
Indígenas. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)
§ 2º O SUS servirá de retaguarda e referência ao 
Subsistema de Atenção à Saúde Indígena, devendo, 
para isso, ocorrer adaptações na estrutura e orga-
nização do SUS nas regiões onde residem as popu-
lações indígenas, para propiciar essa integração e 
o atendimento necessário em todos os níveis, sem 
discriminações. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)
§ 3º As populações indígenas devem ter acesso garan-
tido ao SUS, em âmbito local, regional e de centros 
especializados, de acordo com suas necessidades, 
compreendendo a atenção primária, secundária e 
terciária à saúde. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)
Art. 19-H As populações indígenas terão direito a 
participar dos organismos colegiados de formula-
ção, acompanhamento e avaliação das políticas de 
saúde, tais como o Conselho Nacional de Saúde e os 
Conselhos Estaduais e Municipais de Saúde, quan-
do for o caso. (Incluído pela Lei nº 9.836, de 1999)

O Capítulo VI, por sua vez, trata do subsistema de 
atendimento e internação domiciliar. O atendimento 
domiciliar é indicado para pacientes com dificuldade 
de locomoção e que necessitam de acompanhamento 
de profissionais da saúde, para os portadores de doen-
ças crônicas e para aqueles que possuem condições 
de continuar o tratamento e internação em casa, não 
necessitando mais de internação hospitalar2. Vejamos 
o disposto nos artigos seguintes: 
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Art. 19-I São estabelecidos, no âmbito do Sistema 
Único de Saúde, o atendimento domiciliar e a inter-
nação domiciliar. (Incluído pela Lei nº 10.424, de 
2002)
§ 1º Na modalidade de assistência de atendimento e 
internação domiciliares incluem-se, principalmen-
te, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisio-
terapêuticos, psicológicos e de assistência social, 
entre outros necessários ao cuidado integral dos 
pacientes em seu domicílio. (Incluído pela Lei nº 
10.424, de 2002)
§ 2º O atendimento e a internação domiciliares 
serão realizados por equipes multidisciplinares que 
atuarão nos níveis da medicina preventiva, tera-
pêutica e reabilitadora. (Incluído pela Lei nº 10.424, 
de 2002)
§ 3º O atendimento e a internação domiciliares só 
poderão ser realizados por indicação médica, com 
expressa concordância do paciente e de sua família. 
(Incluído pela Lei nº 10.424, de 2002)

A Lei nº 8.080, de 1990, cuidou, ainda, de discipli-
nar a possibilidade de acompanhamento durante a 
importante ocasião do trabalho de parto, parto e pós-
-parto imediato. O art. 19-J garante às parturientes o 
direito à presença de acompanhante durante esses 
momentos. Vejamos:

Do Subsistema de Acompanhamento Durante o 
Trabalho de Parto, Parto e Pós-Parto Imediato 

Art. 19-J Os serviços de saúde do Sistema Único de 
Saúde - SUS, da rede própria ou conveniada, ficam 
obrigados a permitir a presença, junto à parturien-
te, de 1 (um) acompanhante durante todo o período 
de trabalho de parto, parto e pós-parto imediato. 
(Incluído pela Lei nº 11.108, de 2005)
§ 1º O acompanhante de que trata o caput deste 
artigo será indicado pela parturiente. (Incluído 
pela Lei nº 11.108, de 2005)
§ 2º As ações destinadas a viabilizar o pleno exer-
cício dos direitos de que trata este artigo constarão 
do regulamento da lei, a ser elaborado pelo órgão 
competente do Poder Executivo. (Incluído pela Lei 
nº 11.108, de 2005)
Art. 19-L (Vetado) (Incluído pela Lei nº 11.108, de 
2005)

Já o Capítulo VIII trata da assistência terapêutica 
e da incorporação de tecnologia em saúde. Vejamos: 

Art. 19-M A assistência terapêutica integral a que 
se refere a alínea d do inciso I do art. 6o consiste 
em: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
I - dispensação de medicamentos e produtos de inte-
resse para a saúde, cuja prescrição esteja em con-
formidade com as diretrizes terapêuticas definidas 
em protocolo clínico para a doença ou o agravo à 
saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em 
conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluído 
pela Lei nº 12.401, de 2011)
II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime 
domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de 
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema 
Único de Saúde - SUS, realizados no território nacio-
nal por serviço próprio, conveniado ou contratado.
Art. 19-N Para os efeitos do disposto no art. 19-M, 
são adotadas as seguintes definições:
I - produtos de interesse para a saúde: órteses, pró-
teses, bolsas coletoras e equipamentos médicos;
II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: docu-
mento que estabelece critérios para o diagnóstico 

da doença ou do agravo à saúde; o tratamento 
preconizado, com os medicamentos e demais pro-
dutos apropriados, quando couber; as posologias 
recomendadas; os mecanismos de controle clínico; 
e o acompanhamento e a verificação dos resultados 
terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do 
SUS. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
Art. 19-O Os protocolos clínicos e as diretrizes tera-
pêuticas deverão estabelecer os medicamentos ou 
produtos necessários nas diferentes fases evoluti-
vas da doença ou do agravo à saúde de que tratam, 
bem como aqueles indicados em casos de perda de 
eficácia e de surgimento de intolerância ou reação 
adversa relevante, provocadas pelo medicamen-
to, produto ou procedimento de primeira escolha. 
(Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamen-
tos ou produtos de que trata o caput deste artigo 
serão aqueles avaliados quanto à sua eficácia, 
segurança, efetividade e custo-efetividade para as 
diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo 
à saúde de que trata o protocolo. (Incluído pela Lei 
nº 12.401, de 2011)
Art. 19-P Na falta de protocolo clínico ou de diretriz 
terapêutica, a dispensação será realizada: (Incluído 
pela Lei nº 12.401, de 2011)
I - com base nas relações de medicamentos insti-
tuídas pelo gestor federal do SUS, observadas as 
competências estabelecidas nesta Lei, e a respon-
sabilidade pelo fornecimento será pactuada na 
Comissão Intergestores Tripartite; (Incluído pela 
Lei nº 12.401, de 2011)
II - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, 
de forma suplementar, com base nas relações de 
medicamentos instituídas pelos gestores estaduais 
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento 
será pactuada na Comissão Intergestores Bipartite; 
(Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
III - no âmbito de cada Município, de forma suple-
mentar, com base nas relações de medicamentos 
instituídas pelos gestores municipais do SUS, e a 
responsabilidade pelo fornecimento será pactuada 
no Conselho Municipal de Saúde. (Incluído pela Lei 
nº 12.401, de 2011)
Art. 19-Q A incorporação, a exclusão ou a alteração 
pelo SUS de novos medicamentos, produtos e proce-
dimentos, bem como a constituição ou a alteração 
de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são 
atribuições do Ministério da Saúde, assessorado 
pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecno-
logias no SUS. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
§ 1º A Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no SUS, cuja composição e regimento são 
definidos em regulamento, contará com a participa-
ção de 1 (um) representante indicado pelo Conselho 
Nacional de Saúde e de 1 (um) representante, espe-
cialista na área, indicado pelo Conselho Federal de 
Medicina. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
§ 2º O relatório da Comissão Nacional de Incorpo-
ração de Tecnologias no SUS levará em considera-
ção, necessariamente: (Incluído pela Lei nº 12.401, 
de 2011)
I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acu-
rácia, a efetividade e a segurança do medicamento, 
produto ou procedimento objeto do processo, acata-
das pelo órgão competente para o registro ou a auto-
rização de uso; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
II - a avaliação econômica comparativa dos benefí-
cios e dos custos em relação às tecnologias já incor-
poradas, inclusive no que se refere aos atendimentos 
domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabí-
vel. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
§ 3º As metodologias empregadas na avaliação 
econômica a que se refere o inciso II do § 2º deste 
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artigo serão dispostas em regulamento e amplamen-
te divulgadas, inclusive em relação aos indicadores e 
parâmetros de custo-efetividade utilizados em com-
binação com outros critérios.”
Art. 19-R A incorporação, a exclusão e a alteração 
a que se refere o art. 19-Q serão efetuadas median-
te a instauração de processo administrativo, a ser 
concluído em prazo não superior a 180 (cento e 
oitenta) dias, contado da data em que foi protoco-
lado o pedido, admitida a sua prorrogação por 90 
(noventa) dias corridos, quando as circunstâncias 
exigirem. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
§ 1º O processo de que trata o caput deste artigo 
observará, no que couber, o disposto na Lei no 9.784, 
de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determina-
ções especiais: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
I - apresentação pelo interessado dos documentos 
e, se cabível, das amostras de produtos, na forma 
do regulamento, com informações necessárias para 
o atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q; 
(Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
II – (Vetado); (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
III - realização de consulta pública que inclua 
a divulgação do parecer emitido pela Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS; 
(Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
IV - realização de audiência pública, antes da toma-
da de decisão, se a relevância da matéria justificar 
o evento. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
V - distribuição aleatória, respeitadas a especiali-
zação e a competência técnica requeridas para a 
análise da matéria;
VI - publicidade dos atos processuais.
§ 2º (Vetado). (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
Art. 19-S (Vetado). (Incluído pela Lei nº 12.401, de 
2011)
Art. 19-T São vedados, em todas as esferas de ges-
tão do SUS: (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso 
de medicamento, produto e procedimento clínico 
ou cirúrgico experimental, ou de uso não autoriza-
do pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 
ANVISA; (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)
II - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou 
o reembolso de medicamento e produto, nacional 
ou importado, sem registro na Anvisa.
Parágrafo único. Excetuam-se do disposto neste 
artigo: (Incluído pela Lei nº 14.312, de 2022)
I - medicamento e produto em que a indicação de 
uso seja distinta daquela aprovada no registro na 
Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomenda-
do pela Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec), 
demonstradas as evidências científicas sobre a 
eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança, e 
esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo 
Ministério da Saúde; (Incluído pela Lei nº 14.312, 
de 2022)
II - medicamento e produto recomendados pela 
Conitec e adquiridos por intermédio de organismos 
multilaterais internacionais, para uso em progra-
mas de saúde pública do Ministério da Saúde e suas 
entidades vinculadas, nos termos do § 5º do art. 8º 
da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.          (Incluí-
do pela Lei nº 14.312, de 2022)
Art. 19-U A responsabilidade financeira pelo for-
necimento de medicamentos, produtos de interesse 
para a saúde ou procedimentos de que trata este 
Capítulo será pactuada na Comissão Intergestores 
Tripartite. (Incluído pela Lei nº 12.401, de 2011)

Dos Serviços Privados de Assistência à Saúde

De acordo com o Título III, Capítulo I, da Lei n° 
8.080, de 1990, os serviços privados de assistência à 
saúde são caracterizados pela atuação de profissio-
nais liberais e de pessoas jurídicas de direito privado. 

Estes atuarão na promoção, proteção e recupera-
ção da saúde, observando sempre os princípios éticos 
e as normas referentes ao SUS, para adequar o seu 
funcionamento. 

Art. 20 Os serviços privados de assistência à saú-
de caracterizam-se pela atuação, por iniciativa 
própria, de profissionais liberais, legalmente habi-
litados, e de pessoas jurídicas de direito privado na 
promoção, proteção e recuperação da saúde.
Art. 21 A assistência à saúde é livre à iniciativa 
privada.
Art. 22 Na prestação de serviços privados de assis-
tência à saúde, serão observados os princípios éti-
cos e as normas expedidas pelo órgão de direção do 
Sistema Único de Saúde (SUS) quanto às condições 
para seu funcionamento.
Art. 23 É permitida a participação direta ou indi-
reta, inclusive controle, de empresas ou de capital 
estrangeiro na assistência à saúde nos seguintes 
casos: (Redação dada pela Lei nº 13.097, de 2015)
I - doações de organismos internacionais vincula-
dos à Organização das Nações Unidas, de entidades 
de cooperação técnica e de financiamento e emprés-
timos; (Incluído pela Lei nº 13.097, de 2015)
II - pessoas jurídicas destinadas a instalar, opera-
cionalizar ou explorar: (Incluído pela Lei nº 13.097, 
de 2015)
a) hospital geral, inclusive filantrópico, hospital 
especializado, policlínica, clínica geral e clínica 
especializada; e (Incluído pela Lei nº 13.097, de 
2015)
b) ações e pesquisas de planejamento familiar; 
(Incluído pela Lei nº 13.097, de 2015)
III - serviços de saúde mantidos, sem finalidade 
lucrativa, por empresas, para atendimento de seus 
empregados e dependentes, sem qualquer ônus 
para a seguridade social; e (Incluído pela Lei nº 
13.097, de 2015)
IV - demais casos previstos em legislação específi-
ca. (Incluído pela Lei nº 13.097, de 2015)

Os recursos públicos não são ilimitados. Sendo 
assim, a assistência de saúde à população poderá 
sofrer com a insuficiência de recursos, o que preju-
dicará a cobertura assistencial. Neste sentido, o art. 
24 afirma que o SUS poderá recorrer aos serviços 
ofertados pela iniciativa privada, por meio de contra-
to ou convênio, o que é conhecido por participação 
complementar. 

Art. 24 Quando as suas disponibilidades forem 
insuficientes para garantir a cobertura assistencial 
à população de uma determinada área, o Sistema 
Único de Saúde (SUS) poderá recorrer aos serviços 
ofertados pela iniciativa privada.
Parágrafo único. A participação complementar dos 
serviços privados será formalizada mediante con-
trato ou convênio, observadas, a respeito, as nor-
mas de direito público.
Art. 25 Na hipótese do artigo anterior, as entidades 
filantrópicas e as sem fins lucrativos terão prefe-
rência para participar do Sistema Único de Saúde 
(SUS).
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