
 
 
 

 
 
 
 

PROJETO DE LEI DO SENADO 
 Nº 38, DE 2014 

Altera a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que 
dispõe sobre as condições para a promoção, proteção 
e recuperação da saúde, a organização e o 
funcionamento dos serviços correspondentes e dá 
outras providências, para determinar aos gestores de 
saúde a implantação de sistema de regulação do 
acesso a ações e serviços de média e alta 
complexidade, no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS), e dispõe sobre as diretrizes norteadoras do 
referido sistema. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O art. 15 da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar 
com a seguinte redação: 

“Art. 15. ................................................................................... 

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

XXII – implementar sistema de regulação do acesso a ações e serviços de média e alta 
complexidade no âmbito do SUS. (NR)” 

Art. 2º Para garantir e qualificar o acesso a ações e serviços de média e alta 
complexidade no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), os gestores de saúde de 
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cada esfera de governo implantarão, de forma articulada e na forma do regulamento, o 
sistema de regulação previsto no inciso XXII do caput do art. 15 da Lei nº 8.080, de 19 de 
setembro de 1990, em conformidade com as seguintes diretrizes: 

I – acesso universal a ações e serviços de saúde de média e alta 
complexidade por meio de inscrição em lista de espera, por procedimento e serviço; 

II – garantia de sigilo da identidade dos usuários do SUS constantes das 
listas de espera; 

III – transparência e publicidade da lista de espera, observando-se o 
disposto no inciso II, com a divulgação das seguintes informações, além de outras 
previstas no regulamento: 

a) relação não nominal dos inscritos, por procedimento e serviço; 

b) data de inclusão na lista de espera; 

c) razões das eventuais alterações na ordem cronológica de inscrição na 
lista de espera; 

d) estimativa de prazo para o atendimento; 

e) relação de pacientes atendidos em determinado período e respectivo 
tempo de espera. 

Parágrafo único. O regulamento especificado no caput disporá, entre outros, 
sobre: 

I – o prazo para atualização das informações previstas no inciso III do caput, 
que não poderá ser superior a quinze dias; 

II – os meios de divulgação das informações previstas no inciso III do caput, 
de forma a garantir o amplo acesso a elas; 

III – as razões que podem ensejar alteração na ordem cronológica de 
inscrição na lista espera. 

Art. 3º Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias após a data de sua 
publicação. 
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JUSTIFICAÇÃO 

A regulação da atenção à saúde nos diversos níveis do Sistema Único de 
Saúde (SUS) é entendida como o conjunto de relações, saberes, tecnologias e ações que 
intermedeiam a demanda dos usuários por serviços de saúde e o acesso a eles. É, 
portanto, um instrumento para alcançar a universalidade e a integralidade da atenção à 
saúde. 

O Ministério da Saúde, na qualidade de gestor federal do SUS, tem 
desenvolvido ações de estímulo e cooperação técnica com estados e municípios para a 
implantação de complexos reguladores, no intuito de organizar a relação entre a oferta e a 
demanda, visando à melhoria do acesso da população aos serviços públicos de saúde. 
Diversos instrumentos normativos infralegais regulamentam a ação regulatória dos 
serviços de saúde no âmbito do SUS, entre eles a Portaria GM/MS nº 1.559, de 1º de 
agosto de 2008, que instituiu a Política Nacional de Regulação do Sistema Único de 
Saúde. 

Apesar do reconhecimento da importância da ação regulatória 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 municípios adotam uma política 
regulatória nos moldes propugnados pelo Ministério da Saúde. 

Além da inexistência de sistema de regulação em muitos estados e 
municípios, os órgãos de fiscalização e controle têm apontado problemas ou falhas nos 
mecanismos de regulação, como a falta de transparência no processo de gestão das filas 
de espera do SUS e, até mesmo, o desrespeito à ordem cronológica da lista ou a falta de 
critérios claros de priorização de pacientes. Não são sem razão, portanto, as inúmeras 
críticas e reclamações provenientes dos usuários do SUS. 

O projeto de lei que ora apresentamos busca contribuir para o 
aperfeiçoamento da ação regulatória do acesso aos serviços públicos de saúde, de forma 
a que ela esteja pautada por mecanismos que garantam a visibilidade e a transparência 
perante os usuários e a sociedade em geral. A proposição determina como obrigação dos 
gestores de saúde, em cada esfera de governo, a implementação de sistema de 
regulação do acesso a ações e serviços de saúde de média e alta complexidade, 
justamente onde se apresentam os principais gargalos no acesso dos usuários ao SUS. 

Em respeito ao preceito da descentralização, pelo qual os gestores locais 
têm autonomia para decidir sobre a organização dos serviços sob sua jurisdição, e à 
competência da União que, no âmbito da legislação concorrente, deve limitar-se a 
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estabelecer normas gerais, conforme dispõe o § 1º do art. 24 da Constituição Federal, 
esta proposição determina as diretrizes norteadoras dos referidos sistemas de regulação, 
como a universalidade do acesso, a transparência e a publicidade, além da garantia de 
preservação do sigilo da identidade dos usuários. 

Pela relevância da matéria, contamos com o apoio dos nobres 
Congressistas para a sua aprovação. 

Sala das Sessões, 

Senadora ANA AMÉLIA 
(PP-RS) 
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LEGISLAÇÃO CITADA 
 

CONSTITUIÇÃO DA REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988 

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

Art. 24. Compete à União, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente 
sobre: 

I - direito tributário, financeiro, penitenciário, econômico e urbanístico; 
II - orçamento; 
III - juntas comerciais; 
IV - custas dos serviços forenses; 
V - produção e consumo; 
VI - florestas, caça, pesca, fauna, conservação da natureza, defesa do solo e dos 

recursos naturais, proteção do meio ambiente e controle da poluição; 
VII - proteção ao patrimônio histórico, cultural, artístico, turístico e paisagístico; 
VIII - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e direitos 

de valor artístico, estético, histórico, turístico e paisagístico; 
IX - educação, cultura, ensino e desporto; 
X - criação, funcionamento e processo do juizado de pequenas causas; 
XI - procedimentos em matéria processual; 
XII - previdência social, proteção e defesa da saúde; 
XIII - assistência jurídica e Defensoria pública; 
XIV - proteção e integração social das pessoas portadoras de deficiência; 

XV - proteção à infância e à juventude; 

XVI - organização, garantias, direitos e deveres das polícias civis. 

§ 1º - No âmbito da legislação concorrente, a competência da União limitar-se-á a 
estabelecer normas gerais. 

§ 2º - A competência da União para legislar sobre normas gerais não exclui a 
competência suplementar dos Estados. 

§ 3º - Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados exercerão a competência 
legislativa plena, para atender a suas peculiaridades. 

§ 4º - A superveniência de lei federal sobre normas gerais suspende a eficácia da lei 
estadual, no que lhe for contrário. 

..................................................................................................................... 
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LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. 

Mensagem de veto 

Regulamento 

Dispõe sobre as condições para a 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: 

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

CAPÍTULO IV 
Da Competência e das Atribuições 

Seção I 
Das Atribuições Comuns 

Art. 15. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios exercerão, em seu 
âmbito administrativo, as seguintes atribuições: 

I - definição das instâncias e mecanismos de controle, 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 informação de saúde; 

V - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade e 
parâmetros de custos que caracterizam a assistência à saúde; 

VI - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade para 
promoção da saúde do trabalhador; 

VII - participação de formulação da política e da execução das ações de saneamento 
básico e colaboração na proteção e recuperação do meio ambiente; 

VIII - elaboração e atualização periódica do plano de saúde; 
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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 Sistema Único de Saúde (SUS), de 
conformidade com o plano de saúde; 

XI - elaboração de normas para regular as atividades 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 naturais 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, saneamento e meio ambiente; 

XVI - elaborar normas técnico-científicas de promoção, proteção e recuperação da 
saúde; 

XVII - promover articulação com os órgãos de fiscalização 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 planos de saúde; 

XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde; 

XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscalização inerentes ao poder 
de polícia sanitária; 

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

......................................................................................................... 
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PORTARIA Nº  1.559 DE 1º DE AGOSTO DE 2008. 
  
Institui a Política Nacional de Regulação do Sistema Único de Saúde 
– SUS. 

  
O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe conferem os 

incisos I e II, do parágrafo único do art. 87 da Constituição Federal, e 
  
Considerando a Lei Orgânica da Saúde nº 8.080, de 19 de setembro de 1990; 
Considerando a Portaria nº 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que aprova as 

diretrizes operacionais do pacto pela saúde e a Portaria nº 699/GM, de 30 de março de 
2006, que regulamenta as diretrizes operacionais dos pactos pela vida e de gestão; 

Considerando a pactuação formulada na Câmara Técnica da Comissão 
Intergestores Tripartite – CIT;  

Considerando a Portaria nº 1.571/GM, de 29 de junho de 2007, que estabelece 
incentivo financeiro para implantação e/ou implementação de complexos reguladores; 

Considerando a Portaria nº 3.277/GM, de 22 de dezembro de 2006, que dispõe 
sobre a participação complementar dos serviços privados de assistência à saúde no 
âmbito do SUS; 

Considerando a necessidade de estruturar as ações de regulação, controle e 
avaliação no âmbito do SUS, visando ao aprimoramento e à integração dos processos de 
trabalho; 

Considerando a necessidade de fortalecimento dos instrumentos de gestão do 
Sistema Único de Saúde - SUS, que garantem a organização das redes e fluxos 
assistenciais, provendo acesso equânime, integral e qualificado aos serviços de saúde; e 

Considerando a necessidade de fortalecer o processo de regionalização, 
hierarquização e integração das ações e serviços de saúde, 

  
R E S O L V E: 
  
Art. 1º  Instituir a Política Nacional de Regulação do Sistema Único de Saúde – SUS, 

a ser implantada em todas as unidades federadas, respeitadas as competências das três 
esferas de gestão, como instrumento que possibilite a plenitude das responsabilidades 
sanitárias assumidas pelas esferas de governo. 

  
Art. 2º  As ações de que trata a Política Nacional de Regulação do SUS estão 

organizadas em três dimensões de atuação, necessariamente integradas entre si: 
I - Regulação de Sistemas de Saúde: tem como objeto os sistemas municipais, 

estaduais e nacional de saúde, e como sujeitos seus respectivos gestores públicos, 
definindo a partir dos princípios e diretrizes do SUS, macrodiretrizes para a Regulação da 
Atenção à Saúde e executando ações de monitoramento, controle, avaliação, auditoria e 
vigilância desses sistemas; 

II - Regulação da Atenção à Saúde: exercida pelas Secretarias Estaduais e 
Municipais de Saúde, conforme pactuação estabelecida no Termo de Compromisso de 
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Gestão do Pacto pela Saúde; tem como objetivo garantir a adequada prestação de 
serviços à população e seu objeto é a produção das ações diretas e finais de atenção à 
saúde, estando, portanto, dirigida aos prestadores públicos e privados, e 
como sujeitos seus respectivos gestores públicos, definindo estratégias e macrodiretrizes 
para a Regulação do Acesso à Assistência e Controle da Atenção à Saúde, também 
denominada de Regulação Assistencial e controle da oferta de serviços executando ações 
de monitoramento, controle, avaliação, auditoria e vigilância da atenção e da assistência à 
saúde no âmbito do SUS; e 

III - Regulação do Acesso à Assistência: também denominada regulação do acesso 
ou regulação assistencial, tem como objetos a organização, o controle, o gerenciamento e 
a priorização do acesso e dos fluxos assistenciais no âmbito do SUS, e como sujeitos 
seus respectivos gestores públicos, sendo estabelecida pelo complexo regulador e suas 
unidades operacionais e esta dimensão abrange a regulação médica, exercendo 
autoridade sanitária para a garantia do acesso baseada em protocolos, classificação de 
risco e demais critérios de priorização. 

  
Art. 3º  A Regulação de Sistemas de Saúde efetivada pelos atos de regulamentação, 

controle e avaliação de sistemas de saúde, regulação da atenção à saúde e auditoria 
sobre sistemas e de gestão contempla as seguintes ações: 

I - Elaboração de decretos, normas e portarias que dizem respeito às funções de 
gestão; 

II - Planejamento, Financiamento e Fiscalização de Sistemas de Saúde; 
III - Controle Social e Ouvidoria em Saúde; 
IV - Vigilância Sanitária e Epidemiológica; 
V - Regulação da Saúde Suplementar; 
VI - Auditoria Assistencial ou Clínica; e 
VII - Avaliação e Incorporação de Tecnologias em Saúde. 
  
Art. 4º  A Regulação da Atenção à Saúde efetivada pela contratação de serviços de 

saúde, controle e avaliação de serviços e da produção assistencial, regulação do acesso 
à assistência e auditoria assistencial contempla as seguintes ações: 

I - cadastramento de estabelecimentos e profissionais de saúde no Sistema de 
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde – SCNES; 

II - cadastramento de usuários do SUS no sistema do Cartão Nacional de Saúde – 
CNS; 

III - contratualização de serviços de saúde segundo as normas e políticas 
específicas deste Ministério; 

IV - credenciamento/habilitação para a prestação de  serviços de saúde; 
V - elaboração e incorporação de protocolos de regulação que ordenam os  fluxos 

assistenciais; 
VI - supervisão e processamento da produção ambulatorial e hospitalar; 
VII - Programação Pactuada e Integrada - PPI; 
VIII - avaliação analítica da produção; 
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IX - avaliação de desempenho dos serviços e da gestão e de satisfação dos 
usuários - PNASS; 

X - avaliação das condições sanitárias dos estabelecimentos de saúde; 
XI - avaliação dos indicadores epidemiológicos e das ações e serviços de saúde nos 

estabelecimentos de saúde; e 
XII - utilização de sistemas de informação que subsidiam os cadastros, a produção e 

a regulação do acesso. 
  
Art. 5º  A Regulação do Acesso à Assistência efetivada pela disponibilização da 

alternativa assistencial mais adequada à necessidade do cidadão por meio de 
atendimentos às urgências, consultas, leitos e outros que se fizerem necessários 
contempla as seguintes ações: 

I - regulação médica da atenção pré-hospitalar e hospitalar às urgências; 
II - controle dos leitos disponíveis e das agendas de consultas e procedimentos 

especializados; 
III - padronização das solicitações de procedimentos por meio dos protocolos 

assistenciais; e 
IV - o estabelecimento de referências entre unidades de diferentes níveis de 

complexidade, de abrangência local, intermunicipal e interestadual, segundo fluxos e 
protocolos pactuados. A regulação das referências intermunicipais é responsabilidade do 
gestor estadual, expressa na coordenação do processo de construção da programação 
pactuada e integrada da atenção em saúde, do processo de regionalização, do desenho 
das redes. 

  
Art. 6º  Os processos de trabalho que compõem a Regulação do Acesso à 

Assistência serão aprimorados ou implantados de forma integrada, em todos as esferas 
de gestão do SUS, de acordo com as competências de cada esfera de governo. 

  
§ 1º  As áreas técnicas de regulação, controle e avaliação deverão construir 

conjuntamente as estratégias de ação e de intervenção necessárias à implantação desta 
Política, dos processos de trabalho, bem como captação, análise e manutenção das 
informações geradas. 

  
§ 2º  As informações geradas pela área técnica da regulação do acesso servirão de 

base para o processamento da produção, sendo condicionantes para o faturamento, de 
acordo com normalização específica da União, dos Estados e dos Municípios. 

  
§ 3º  Os processos de autorização de procedimentos como a Autorização de 

Internação Hospitalar – AIH e a Autorização de Procedimentos de Alta Complexidade – 
APAC serão totalmente integrados às demais ações da regulação do acesso, que fará o 
acompanhamento dos fluxos de referência e contra-referência baseado nos processos de 
programação assistencial. 
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§ 4º  As autorizações para Tratamento Fora de Domicílio – TFD serão definidas pela 
área técnica da regulação do acesso. 

  
Art. 7º  A área técnica da regulação do acesso será estabelecida mediante 

estruturas denominadas Complexos Reguladores, formados por unidades operacionais 
denominadas centrais de regulação, preferencialmente, descentralizadas e com um nível 
central de coordenação e integração. 

  
Art. 8º  As atribuições da regulação do acesso serão definidas em conformidade com 

sua organização e estruturação. 
  
§ 1º  São atribuições da regulação do acesso: 
I - garantir o acesso aos serviços de saúde de forma adequada; 
II - garantir os princípios da eqüidade e da integralidade; 
III - fomentar o uso e a qualificação das informações dos cadastros de usuários, 

estabelecimentos e profissionais de saúde; 
IV - elaborar, disseminar e implantar protocolos de regulação; 
V - diagnosticar, adequar e orientar os fluxos da assistência; 
VI - construir e viabilizar as grades de referência e contra-referência; 
VII - capacitar de forma permanente as equipes que atuarão nas unidades de saúde; 
VIII - subsidiar as ações de planejamento, controle, avaliação e auditoria em saúde; 
IX - subsidiar o processamento das informações de produção; e 
X - subsidiar a programação pactuada e integrada. 
  
 2º  São atribuições do Complexo Regulador: 
I - fazer a gestão da ocupação de leitos e agendas das unidades de saúde; 
II - absorver ou atuar de forma integrada aos processos autorizativos; 
III - efetivar o controle dos limites físicos e financeiros; 
IV - estabelecer e executar critérios de classificação de risco; e 
V - executar a regulação médica do processo assistencial. 
  
Art. 9º  O Complexo Regulador é a estrutura que operacionaliza as ações da 

regulação do acesso, podendo ter abrangência e estrutura pactuadas entre gestores, 
conforme os seguintes modelos: 

I - Complexo Regulador Estadual: gestão e gerência da Secretaria de Estado da 
Saúde, regulando o acesso às unidades de saúde sob gestão estadual e a referência 
interestadual e intermediando o acesso da população referenciada às unidades de saúde 
sob gestão municipal, no âmbito do Estado. 

II - Complexo Regulador Regional: 
a) gestão e gerência da Secretaria de Estado da Saúde, regulando o acesso às 

unidades de saúde sob gestão estadual e intermediando o acesso da população 
referenciada às unidades de saúde sob gestão municipal, no âmbito da região, e a 
referência inter-regional, no âmbito do Estado; 
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b) gestão e gerência compartilhada entre a Secretaria de Estado da Saúde e as 
Secretarias Municipais de Saúde que compõem a região, regulando o acesso da 
população própria e referenciada às unidades de saúde sob gestão estadual e municipal, 
no âmbito da região, e a referência inter-regional, no âmbito do Estado; e 

III - Complexo Regulador Municipal: gestão e gerência da Secretaria Municipal de 
Saúde, regulando o acesso da população própria às unidades de saúde sob gestão 
municipal, no âmbito do Município, e garantindo o acesso da população referenciada, 
conforme pactuação. 

  
§ 1º  O Complexo Regulador será organizado em: 
I - Central de Regulação de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os 

procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais; 
II - Central de Regulação de Internações Hospitalares: regula o acesso aos leitos e 

aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organização local, o acesso aos 
leitos hospitalares de urgência; e 

III - Central de Regulação de Urgências: regula o atendimento pré-hospitalar de 
urgência e, conforme organização local, o acesso aos leitos hospitalares de urgência. 

  
§ 2º  A Central Estadual de Regulação da Alta Complexidade - CERAC será 

integrada às centrais de regulação de consultas e exames e internações hospitalares. 
  
§ 3º  A operacionalização do Complexo Regulador será realizada em conformidade 

com o disposto no Volume 6 da Série Pactos pela Saúde: Diretrizes para a Implantação 
de Complexos Reguladores, acessível na íntegra na Biblioteca Virtual em Saúde do 
Ministério da Saúde: http://www.saude.gov.br/bvs 

  
Art. 10.  Cabe à União, aos Estados, aos Municípios e ao Distrito Federal exercer, 

em seu âmbito administrativo, as seguintes atividades: 
I - executar a regulação, o controle, a avaliação e a auditoria da prestação de 

serviços de saúde; 
II - definir, monitorar e avaliar a aplicação dos recursos financeiros; 
III - elaborar estratégias para a contratualização de serviços de saúde; 
IV - definir e implantar estratégias para cadastramento de usuários, profissionais e 

estabelecimentos de saúde; 
V - capacitar de forma permanente as equipes de regulação, controle e avaliação; e 
VI - elaborar, pactuar e adotar protocolos clínicos e de regulação. 
  
§ 1º  Cabe à União: 
I - cooperar técnica e financeiramente com os Estados, os Municípios e o Distrito 

Federal para a qualificação das atividades de regulação, controle e avaliação; 
II - elaborar e fomentar estratégias de cadastramento de usuários, profissionais e 

estabelecimentos de saúde; 
III - definir e pactuar a política nacional de contratação de serviços de saúde; 
IV - elaborar, pactuar e manter as tabelas de procedimentos; 
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V - apoiar tecnicamente os Estados, os Municípios e o Distrito Federal na 
implantação, implementação e na operacionalização dos complexos reguladores; 

VI - operacionalizar a Central Nacional de Regulação da Alta Complexidade - 
CNRAC; 

VII - apoiar e monitorar a implementação e a operacionalização das Centrais 
Estaduais de Regulação da Alta Complexidade - CERAC; 

VIII - disponibilizar e apoiar a implantação, em todos os níveis de gestão do SUS, de 
sistemas de informação que operacionalizem as ações de regulação, controle, avaliação, 
cadastramento e programação; e 

IX - elaborar normas técnicas gerais e específicas, em âmbito nacional. 
  
§ 2º  Cabe aos Estados: 
I - cooperar tecnicamente com os Municípios e regiões para a qualificação das 

atividades de regulação, controle e avaliação; 
II - compor e avaliar o desempenho das redes regionais de atenção à saúde; 
III - realizar e manter atualizado o Cadastro de Estabelecimentos e Profissionais de 

Saúde; 
IV - coordenar a elaboração de protocolos clínicos e de regulação, em conformidade 

com os protocolos nacionais; 
V - operacionalizar o Complexo Regulador em âmbito estadual e/ou regional; 
VI - operacionalizar a Central Estadual de Regulação da Alta Complexidade - 

CERAC; 
VII - estabelecer de forma pactuada e regulada as referências entre Estados; 
VIII - coordenar a elaboração e revisão periódica da programação pactuada e 

integrada intermunicipal e interestadual; 
IX - avaliar as ações e os estabelecimentos de saúde, por meio de indicadores e 

padrões de conformidade, instituídos pelo Programa Nacional de Avaliação de Serviços 
de Saúde - PNASS; 

X - processar a produção dos estabelecimentos de saúde próprios, contratados e 
conveniados; 

XI - contratualizar os prestadores de serviços de saúde; e 
XII - elaborar normas técnicas complementares às da esfera federal. 
  
§ 3º  Cabe aos Municípios: 
I - operacionalizar o complexo regulador municipal e/ou participar em co-gestão da 

operacionalização dos Complexos Reguladores Regionais; 
II - viabilizar o processo de regulação do acesso a partir da atenção básica, 

provendo capacitação, ordenação de fluxo, aplicação de protocolos e informatização; 
III - coordenar a elaboração de protocolos clínicos e de regulação, em conformidade 

com os protocolos estaduais e nacionais; 
IV - regular a referência a ser realizada em outros Municípios, de acordo com a 

programação pactuada e integrada, integrando-se aos fluxos regionais estabelecidos; 
V - garantir o acesso adequado à população referenciada, de acordo com a 

programação pactuada e integrada; 
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VI - atuar de forma integrada à Central Estadual de Regulação da Alta 
Complexidade - CERAC; 

VII - operar o Centro Regulador de Alta Complexidade Municipal conforme 
pactuação e atuar de forma integrada à Central Estadual de Regulação da Alta 
Complexidade - CERAC; 

VIII - realizar e manter atualizado o cadastro de usuários; 
IX - realizar e manter atualizado o cadastro de estabelecimentos e profissionais de 

saúde; 
X - participar da elaboração e revisão periódica da programação pactuada e 

integrada intermunicipal e interestadual; 
XI - avaliar as ações e os estabelecimentos de saúde, por meio de indicadores e 

padrões de conformidade, instituídos pelo Programa Nacional de Avaliação de Serviços 
de Saúde - PNASS; 

XII - processar a produção dos estabelecimentos de saúde próprios, contratados e 
conveniados; 

XIII - contratualizar os prestadores de serviços de saúde; e 
XIV - elaborar normas técnicas complementares às das esferas estadual e federal. 
  
§ 4º  Cabe ao Distrito Federal executar as atividades contidas nos §§ 2º e 3º deste 

artigo, preservando suas especificidades políticas e administrativas. 
  
Art. 11.  A Secretaria de Atenção à Saúde, do Ministério da Saúde, adotará as 

providências necessárias à plena aplicação da Política Nacional de Regulação do SUS, 
instituída por esta Portaria. 

  
Art. 12.  Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação 
 

JOSÉ GOMES TEMPORÃO 
DOU-148 PG-48 SEÇ-1 DE 4.8.08 

 
 
(Às Comissões de Constituição, Justiça e Cidadania; e de Assuntos Sociais, cabendo à 
última a decisão terminativa) 
 
 

Publicado no DSF, de 19/2/2014.  
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