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ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO
NOME DO PRODUTO
COMPLEMENTO DO NOME NUM. DO PROCESSO NUM.RE-
GISTRO
DESTINAÇÃO
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO VENCIMENTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIÇÃO
-----------------------------------------------------------------------
APOTEX DO BRASIL LTDA. 1.20897-3
NAPROXENO
NAPROSYN 25351.035174/01-71 1.0897.0003.001-5
Comercial
250 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 07/2003
1101013 ANTINFLAMATORIOS 24 MESES
157 REGISTRO ESPECIAL DE MEDICAMENTO GENÉRICO
NAPROXENO
NAPROSYN 25351.035174/01-71 1.0897.0003.002-3
Comercial
500 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10 07/2003
1101013 ANTINFLAMATORIOS 24 MESES
157 REGISTRO ESPECIAL DE MEDICAMENTO GENÉRICO
EMS IND FTCA LTDA 1.00235-1
CLARITROMICINA
REFERÊNCIA - KLARICID 25351.021280/01-40 1.0235.0544.001-
0
Comercial
25 MG/ML GRAN SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML+FR PLAS
DIL X 07/2007
31 ML+SER PLAS
0708003 ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES 24 MESES
155 REGISTRO DE MEDICAMENTO GENÉRICO
CLARITROMICINA
REFERÊNCIA - KLARICID 25351.021280/01-40 1.0235.0544.002-
9
Comercial
50 MG/ML GRAN SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML+FR PLAS
DIL X 07/2007
31 ML+SER PLAS
0708003 ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES 24 MESES
155 REGISTRO DE MEDICAMENTO GENÉRICO
Total de Apresentações: 04
(Of. El. nº 280)

Processo n.º: 25255-001336/99-11
Auto de Infração Sanitária: 044/99 - SVS/RN
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: MICRONAL S/A
Processo n.º: 25000-000564/00-74
Auto de Infração Sanitária: 778/99 - SVS/GRU/SP
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: MICRONAL S/A
Processo n.º: 25000-000668/00-70
Auto de Infração Sanitária: 785/99-P - CVS/GRU/SP
Decisão: Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de
2.000,00 (dois mil reais). Recurso intempestivo
Empresa: MICRONAL S/A
Processo n.º: 25000-000670/00-11
Auto de Infração Sanitária: 782/99 - SVS/GRU/SP
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: MICRONAL S/A
Processo n.º: 25351-005843/00-07
Auto de Infração Sanitária: 810/99-P - SVS/GRU/SP
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: MICRONAL S/A
Processo n.º: 25351-011215/00-71
Auto de Infração Sanitária: 569/99-P - SVS/SP
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: MICRONAL S/A
Processo n.º: 25351-011263/00-13
Auto de Infração Sanitária: 732/99 - SVS/SP
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: SULMED COMÉRCIO EXTERIOR LTDA.
Processo n.º: 25351-014683/00-15
Auto de Infração Sanitária: 117/00 - SVS/PR
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: VASP - VIAÇÃO AÉREA SÃO PAULO
Processo n.º: 25351-018609/01-95 (25351-018607/01-60, 25351-
018605/01-34 e 25351-018603/01-17 apensos)
Auto de Infração Sanitária: 004/01 - CVS/SP
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
4.000,00 (quatro mil reais).
Empresa: WILLIAMS SERVIÇOS MARITIMOS LTDA
Processo n.º: 25724-000200/99-
Auto de Infração Sanitária: 220/99 - PPPGUA/SVS/PR
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: AGENCIA MARITIMA ORION LTDA
Processo n.º: 25025-051059/99-12
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: AGENCIA MARITIMA ORION LTDA
Processo n.º: 25025-051303/99-00
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: CONSULMAR AGENCIA MARITIMA LTDA
Processo n.º: 25009-000181/00-23
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: CRANSTON WOODHEAD AGENCIAMENTOS MARI-
TIMOS LTDA
Processo n.º: 25025-051408/99-60
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: FERTIMPORT S/A
Processo n.º: 25025-000525/00-61
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: FERTIMPORT S/A
Processo n.º: 25025-000534/00-52
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: PENTAMARES COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA
Processo n.º: 25748-000103/00-
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: VARIG - VIAÇAO AEREA RIO GRANDENSE
Processo n.º: 25025-001443/00-34
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
Empresa: WILSON SONS AGENCIA MARITIMA LTDA
Processo n.º: 25025-051416/99-98
Decisão: Conhecido o Recurso e acolhido parcialmente, aplicando-se
multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)

LUIS CARLOS WANDERLEY LIMA
(Of. El. nº 211)

SECRETARIA DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE

PORTARIA Nº 423, DE 24 DE JUNHO DE 2002 (*)

O Secretário de Assistência à Saúde no uso de suas atri-
buições legais.

Considerando o contido no Decreto Federal 4194, de 11 de
abril de 2002, que atribui à Secretaria de Assistência à Saú-
de/SAS/MS o estabelecimento de normas, critérios, parâmetros e mé-
todos para sistematizar e padronizar técnicas de Controle e Avaliação
da Assistência à Saúde, o acompanhamento e avaliação dos métodos
e instrumentos de controle e avaliação de Estados e Municípios,
assim como a responsabilidade pela cooperação aos gestores para o
desenvolvimento de sua capacidade de gerenciamento;

Considerando as disposições da Norma Operacional da As-
sistência à Saúde/NOAS-SUS 01/2002, aprovada pela Portaria
GM/MS/Nº 373, de 27 de fevereiro de 2002;

Considerando a apresentação para discussão na Comissão
Intergestores Tripartite de proposta para atividade de Controle Re-
gulação e Avaliação assistencial no SUS, que evoluiu para reuniões
temáticas com o Conselho de Secretários Estaduais de Saúde/CO-
NASS e Conselho Nacional de Secretários Municipais de Saúde/CO-
NASEMS, ao longo dos últimos meses, e

Considerando a apresentação final do documento norteador
das funções de controle regulação e avaliação assistencial no SUS, na
reunião da Comissão Intergestores Tripartite, de 16 de maio de 2002,
resolve:

Art. 1º - Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, o
detalhamento das atribuições básicas inerentes a cada nível do Go-
verno no controle, regulação e avaliação da Assistência à Saúde no
SUS.

Art. 2º - Determinar aos Departamentos de Controle e Ava-
liação de Sistemas e de Descentralização da Gestão da Assistência
que, em 30(trinta) dias, apresentem estudos relativos à criação de
incentivos financeiros destinados à co-participação deste Ministério
no aperfeiçoamento da capacidade gerencial e operacional dos ges-
tores do SUS, em especial, para a reorganização das atividades de
Controle, regulação e avaliação assistencial.

Art. 3º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENILSON REHEM DE SOUZA

ANEXO

CONTROLE, REGULAÇÃO E AVALIAÇÃO
INTRODUÇÃO
Um dos maiores desafios do Sistema Único de Saúde na

atualidade consiste no desenvolvimento e aperfeiçoamento de ins-
trumentos de gestão que concorram para a concretização das di-
retrizes emanadas da Norma Operacional da Assistência à Saúde/SUS
- NOAS 01/2002, aprovada pela Portaria GM/MS/Nº 373, de
27/02/2002.

Cabe ao Ministério da Saúde o papel fundamental de ins-
trumentalizar Estados e Municípios para a organização dos sistemas
funcionais de saúde que garantam o acesso dos cidadãos a todas as
ações e serviços necessários para a resolução dos seus problemas de
saúde, otimizando os recursos disponíveis e reorganizando a assis-
tência de modo a favorecer a mudança do perfil de saúde da po-
pulação brasileira.

Ao reafirmar a regionalização como base para a configuração
dos sistemas hierarquizados de serviços de saúde e como estratégia
para a equidade, a NOAS 01/2002 busca se apoiar sobre dois aspectos
fundamentais: o fortalecimento do comando único do gestor do SUS
sobre os prestadores de serviços e o incremento das funções de gestão
frente aos novos desafios.

A NOAS 01/2002 dispõe, no seu Capítulo II.3 como pre-
missa básica que “as funções de controle, regulação e avaliação de-
vem ser coerentes com os processos de planejamento, programação e
alocação de recursos em saúde, tendo em vista sua importância para
a revisão de prioridades e diretrizes, contribuindo para o alcance de
melhores resultados em termos de impacto na saúde da população”.

Ainda segundo a NOAS 01/2002,... “o fortalecimento das
funções de controle, regulação e avaliação dos gestores do SUS deve
se dar, principalmente atuando na relação com os prestadores de
serviços; na qualidade da assistência, na aferição do grau de sa-
tisfação dos usuários e ainda na capacidade de obter resultados que
traduzam de forma clara e precisa, o impacto sobre a saúde da
população”.

Para garantir o alcance destes objetivos, a Secretaria de As-
sistência à Saúde está se empenhando na criação de instrumentos que,
de um lado, lhe permitam conhecer a realidade das atuais estruturas e
o funcionamento dos serviços estaduais de controle, regulação e ava-
liação e em sistemas piloto, a realidade de municípios em gestão
Plena do Sistema de Saúde, para efetivamente promover cooperação
técnica para sua melhor organização e implementação.

Por outro lado, vem fomentando a discussão, entre os ges-
tores, das atribuições e responsabilidades que competem a cada esfera
de Governo no controle, regulação e avaliação do Sistema Único de
Saúde, com vistas à definição clara e objetiva do papel que deve
caber a cada uma dessas instâncias. Objetiva, portanto, evitar a su-
perposição de atividades entre os gestores, ou em alguns casos a
inexistência delas.

Ao destacar as diretrizes fundamentais para a organização
das funções de controle, regulação e avaliação, o presente documento
pretende também homogeneizar seu entendimento e sensibilizar os
diversos atores do SUS sobre a importância das mesmas para o
fortalecimento da gestão, na medida em que ampliam o seu campo de
domínio sobre os fatores que determinam o acesso dos cidadãos aos

PROCURADORIA
DIRETORIA DE PORTOS,

AEROPORTOS E FRONTEIRAS

DESPACHOS DO DIRETOR
Em 8 de julho de 2002

DECISÃO EM RECURSO (Art. 30, Parágrafo Único da Lei
6437/77)
Empresa: COMERCIAL ALECRIM LTDA
Processo n.º: 25008-000056/00-
Auto de Infração Sanitária: 016/00 - SVS/RO
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de Advertência.
Empresa: EMBRAMAC - EMP. BRAS. MAT. CIRUR. IND.
Processo n.º: 25724-001646/00-
Auto de Infração Sanitária: 067/00 - SVS/PR
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de Advertência.
Empresa: J. RUETTE COM. IMP. EXP. LTDA - ITAPIRA
Processo n.º: 25023-039206/99-
Auto de Infração Sanitária: 339/99 - PPP/SVS/PR
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de Advertência.
Empresa: COMPANHIA ESTADUAL DE SILOS E ARMAZENS
Processo n.º: 25025-051873/99-
Auto de Infração Sanitária: 042/99 - SVS/RS
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: AMERSHAN PHARMARCIA BIOTECH BRASIL
Processo n.º: 25351-018030/00-23
Auto de Infração Sanitária: 1060/99-P - CVS/GRU/SP
Decisão: Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de
2.000,00 (dois mil reais). Recurso intempestivo
Empresa: EMBRAMAC - EMP. BRAS. MAT. CIRUR. IND.
Processo n.º: 25724-000269/99-
Auto de Infração Sanitária: 288/99 - ANVS/PR
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: EMBRAMAC - EMP. BRAS. MAT. CIRUR. IND.
Processo n.º: 25724-000294/99-
Auto de Infração Sanitária: 298/99 - PPP/SVS/PR
Decisão: Conhecido o Recurso e, no mérito, negado provimento.
Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de R$
2.000,00 (dois mil reais).
Empresa: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AE-
ROPORTUARIA PA
Processo n.º: 25010-000479/00-04
Auto de Infração Sanitária: 015/00 - CVS/PA
Decisão: Mantida a Decisão Final de aplicação de multa no valor de
2.000,00 (dois mil reais). Recurso intempestivo
Empresa: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AE-
R O P O RT U A R I A
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serviços segundo os preceitos da equidade, entendida sob critério das
necessidades de saúde ou das necessidades sociais e econômicas.

1 - CONSIDERAÇÕES SOBRE A SITUAÇÃO ATUAL
O Sistema Único de Saúde / SUS, definido na Constituição

Federal de 1988 e nas Leis Orgânicas da Saúde - 8080/90 e 8142, tem
como uma das diretrizes fundamentais a descentralização político-
administrativa com direção única em cada esfera de governo, com
ênfase na descentralização das ações e dos serviços de saúde para os
municípios, alterando substancialmente o papel historicamente de-
sempenhado pelos Estados e pela União.

Os mecanismos para que isso ocorra, de forma satisfatória,
se fundamentam em um sistema de planejamento, controle, regulação,
avaliação e auditoria integradas tanto entre os três níveis de governo
quanto em cada um dos níveis. Somente esta integração pode garantir
o direcionamento e condução do SUS, nos moldes politicamente
definidos na Constituição Brasileira. Contudo a implementação dessas
atividades no SUS tem suscitado questionamentos, considerando os
tipos, alcances e a divisão dessas tarefas entre as estruturas orga-
nizacionais de cada gestor e entre as três esferas governamentais e
demais instituições envolvidas.

Ao longo dos últimos anos, o Ministério da Saúde transferiu,
às Secretarias Estaduais de Saúde - SES e às Secretarias Municipais
de Saúde - SMS, a quase totalidade de seus hospitais e unidades
ambulatoriais. A maioria das SES transferiu as SMS grande parcela
de suas unidades assistenciais, principalmente as de atenção básica e
de média complexidade. A execução das ações e serviços de Saúde,
bem como a contratação, o controle, a avaliação e auditoria dos
serviços foram transferidas do MS para as SES e destas, progres-
sivamente, para as SMS.

O movimento de adesão das SES e especialmente, das SMS
às responsabilidades de gestão dos sistemas locos-regionais foi for-
temente impulsionado pelo advento da NOB/SUS 01/96, que pro-
piciou um rápido avanço da descentralização, ampliando os repasses
de recursos “fundo a fundo”, abrangendo hoje 99% dos municípios
enquadrados em algum tipo de habilitação.

Em que pesem os avanços mencionados, no exercício das
funções próprias das SES e SMS predomina, ainda, a concentração
das atenções e esforços dos dirigentes e técnicos destes órgãos na
gerência e manutenção de suas unidades próprias, sem que isso seja
direcionado para a articulação e organização dos sistemas de saúde
regionalizados e hierarquizados.

As práticas, estruturas e instrumentos de controle regulação e
avaliação das ações de saúde, predominantes no país, bem como as
esparsas experiências de regulação do acesso à assistência ainda re-
fletem a forma e ações consubstanciadas ao longo desse século, seja
no que tange ao seu alto grau de centralização, verticalização das
ações, decisões e normatização centrais e pela dualidade advinda de
diferentes culturas institucionais e de mando que caracterizaram a
fragmentação da ação do Estado no sentido de promover a saúde da
população.

Essa situação é, em geral, evidenciada de um lado, pelos
métodos utilizados de planejamento normativo, de administração pa-
ramétrica e de controle e avaliação contábil-financeira e de outro
lado, pelos métodos de organização dos serviços e de avaliação a
partir de programas verticais de saúde pública.

A avaliação é, em especial, parte fundamental no plane-
jamento e gestão do sistema de saúde. Um sistema de avaliação
efetivo pode reordenar a execução das ações e serviços, redimen-
sionando-os de forma a contemplar as necessidades de seu público,
dando maior racionalidade ao uso dos recursos. No entanto, a ava-
liação é uma das atividades menos praticadas. Vários fatores têm
contribuído para isso, desde a falta de recursos financeiros para estas
ações, até dificuldades metodológicas, insuficiência e capacitação de
recursos humanos para as atividades e, por vezes, ausência de vontade
política dos dirigentes na abordagem deste problema.

2 - ORGANIZAÇÃO DO CONTROLE, REGULAÇÃO E
AVA L I A Ç Ã O

2.1 - MODELO PROPOSTO
Pela Lei 8080/90 o controle, avaliação e fiscalização das

ações e serviços de saúde são competência comum dos gestores
Federal, Estaduais e Municipais, cabendo a cada um a definição de
suas instâncias e mecanismos próprios de atuação, dentro de seus
limites político-administrativos.

Entre as competências comuns dos três níveis de governo a
lei define a elaboração de normas para regular as atividades dos
serviços privados de saúde, tendo em vista sua relevância pública; e
atribui ao Gestor Federal do SUS, a competência para normatizar a
regulação das relações entre o SUS e os serviços privados contratados
de assistência à saúde.

Como cada instância governamental tem papel diferenciado
no SUS, a lei define ainda competências específicas de controle,
avaliação e fiscalização das ações e serviços de saúde para cada
gestor. A Lei 8142/90, atribui aos Conselhos de Saúde, em cada
esfera governamental, o poder deliberativo sobre a formulação de
estratégias e o controle da execução da política de saúde em seu
âmbito, inclusive nos aspectos econômicos e financeiros.

A descentralização das funções de execução e, portanto, de
controle, regulação e avaliação impõe aos gestores a superação de
métodos eu se referenciam principalmente ao controle de faturas
(revisão) e instrumentos de avaliação com enfoque estrutural (vis-
torias) e do processo (procedimentos médicos); supervalorizados em
detrimento do enfoque da avaliação dos resultados e da satisfação dos
usuários.

Sem subestimar a importância desses instrumentos, que de-
vem continuar a ser usados, a construção do SUS implica em mu-
danças estruturais e de postura gerencial, com elaboração e desen-
volvimento de novos métodos e instrumentos.

Segundo definição emanada da NOAS 01/2002, o Controle e
Avaliação a serem exercidos pelos gestores do SUS compreendem o

“conhecimento global dos estabelecimentos de saúde localizados em
seu território, o cadastramento de serviços, a condução de processos
de compra e contratualização de serviços de acordo com as ne-
cessidades identificadas e legislação específica, o acompanhamento
do faturamento, quantidade e qualidade dos serviços prestados, entre
outras atribuições”.

Seu fortalecimento deve se dar principalmente em quatro
dimensões:

a) avaliação da organização do sistema e modelo de ges-
tão;

b) relação com os prestadores de serviços;
c) qualidade da assistência e satisfação dos usuários;
d) resultados e impacto sobre a saúde da população.”
Já o escopo da Regulação é entendido na NOAS 01/2002

como “a disponibilização da alternativa assistencial mais adequada às
necessidades do cidadão, de forma equânime, ordenada, oportuna e
qualificada...”

É importante ainda considerar as etapas que precedem as
ações de controle, regulação e avaliação, pelas áreas respectivas dos
gestores do SUS: o conhecimento das Agendas nacional, estadual e
municipal de Saúde, bem como dos Planos de Saúde aprovados pelos
Conselhos de Saúde; o Plano Diretor de Regionalização e de In-
vestimentos; a Programação Pactuada e Integrada; os Pactos da Aten-
ção Básica; os Termos de Garantia de Acesso e de Compromisso
entre os Entes Públicos existentes no território e outros. Estes são
instrumentos norteadores das ações do gestor e base para o acom-
panhamento e fiscalização da implementação das políticas do setor
pelo Conselho de saúde e instâncias formais de controle, regulação e
avaliação.

2.2 - ATRIBUIÇÕES DO CONTROLE, REGULAÇÃO E
AVA L I A Ç Ã O

As ações atribuídas ao CONTROLE ASSISTENCIAL com-
preendem:

• Cadastramento dos serviços e dos usuários deve ser fi-
dedigno, completo e atualizado permanentemente, de forma a cons-
tituir base segura para o processo de programação e organização da
assistência;

• O processo de compra de serviços à rede privada com-
plementar, quando a rede pública oferecer atendimento insuficien-
temente, deverá obedecer aos preceitos da legislação e normas que
orientam a administração pública;

• A autorização das internações e dos procedimentos es-
pecializados e de alta complexidade: os fluxos devem facilitar o
acesso dos usuários sem prejuízo do monitoramento adequado da
produção e faturamento dos serviços;

• Desenvolver mecanismos de controle da regularidade dos
pagamentos efetuados aos prestadores de serviços de saúde;

• Aplicação de portarias e normas técnicas e operacionais do
Sistema Único de Saúde;

• Controle e acompanhamento da relação entre programação
/ produção / faturamento: o gestor público deve ser dotado de ins-
trumentos que lhe permitam acompanhar os prestadores na execução
dos recursos programados;

• Controle do acesso assistencial.
A REGULAÇÃO ASSISTENCIAL, como uma das funções

de fortalecimento da capacidade de gestão, institui ao poder público o
desenvolvimento de sua capacidade sistemática em responder às de-
mandas de saúde em seus diversos níveis e etapas do processo de
assistência, de forma a integrá-la às necessidades sociais e cole-
tivas.

Neste sentido, o processo regulatório - ao atuar no sentido de
intervir positivamente sobre o acesso dos cidadãos aos serviços - atua
também sobre a oferta dos mesmos, exercendo o controle sobre os
prestadores de serviços, seja para dilatar ou remanejar a oferta pro-
gramada para que seja cumprida a sua função.

Deste modo, a regulação da assistência tem como objetivo
principal promover a equidade do acesso, garantindo a integralidade
da assistência e permitindo ajustar a oferta assistencial disponível às
necessidades imediatas do cidadão, de forma equânime, ordenada,
oportuna e racional, pressupondo:

• A realização prévia, pelo gestor, de um processo de ava-
liação das necessidades de saúde e de planejamento / programação,
que considere aspectos epidemiológicos, os recursos assistenciais dis-
poníveis e condições de acesso às unidades de referência;

• A definição da estratégia de regionalização que explicite a
inserção das diversas Unidades na Rede Assistencial e responsa-
bilização dos vários municípios, na Rede Regionalizada e Hierar-
quizada;

• A definição das interfaces da estratégia da regulação as-
sistencial com o processo de planejamento, programação e outros
instrumentos de controle e avaliação;

• A delegação, pelo gestor competente, de autoridade sa-
nitária ao médico regulador, quando se fizer necessário, para que
exerça a responsabilidade sobre a regulação da assistência, instru-
mentalizada por protocolos clínicos.

Como objetivos específicos destaca-se:
• Organizar e garantir o acesso dos usuários às ações e

serviços do sistema único de saúde em tempo oportuno;
• Oferecer a melhor alternativa assistencial disponível para

as demandas dos usuários, considerando a disponibilidade assistencial
do momento;

• Otimizar a utilização dos recursos disponíveis;
• Subsidiar o processo de controle e avaliação;
• Subsidiar o processo da Programação Pactuada e Inte-

grada.
A AVALIAÇÃO dos resultados das ações e serviços de saú-

de prestados deve ser sistematicamente realizada pelo gestor res-
pectivo, criando mecanismos que garantam a participação da po-

pulação na avaliação do sistema, contribuindo para a melhoria con-
tínua da qualidade dos serviços prestados.

As ações atribuídas à avaliação compreendem:
• Avaliação da relação entre programação / produção / fa-

turamento: o gestor público deve ser dotado de instrumentos que lhe
permitam acompanhar os prestadores na execução dos recursos pro-
gramados;

• Avaliação de qualidade e satisfação dos usuários do sis-
tema: deve-se buscar a implementação de indicadores objetivos, ba-
seados em critérios técnicos, mas incluir a avaliação dos usuários
quanto a acessibilidades, resolubilidade e qualidade dos serviços;

• Avaliação de resultados e impacto das ações e serviços no
perfil epidemiológico da população: deve envolver o acompanha-
mento dos resultados alcançados em função dos objetivos, indica-
dores e metas apontados no plano de saúde.

2.3 - O CONTROLE, REGULAÇÃO E AVALIAÇÃO E AS
RESPONSBILIDADES DOS TRÊS NÍVEIS DE GOVERNO

Ao Gestor Federal caberá acompanhar, controlar, regular e
avaliar o Sistema Nacional de Saúde, incluindo a execução das ações
as ações e serviços de saúde no território nacional, respeitadas as
competências estaduais e municipais.

O Gestor Federal do SUS tem, entre suas competências, a de
prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, Distrito Federal e
Municípios para o aperfeiçoamento de sua atuação institucional.

Ao Gestor Estadual caberá acompanhar, controlar, regular e
avaliar o Sistema Estadual de Saúde e a execução das ações e ser-
viços de saúde prestados em seu território, respeitadas as compe-
tências municipais.

O Gestor Estadual tem, entre suas competências, a de prestar
apoio técnico e financeiro aos municípios e acompanhar, controlar e
avaliar as redes hierarquizadas do SUS.

Ao Gestor Municipal caberá controlar, regular e avaliar a
qualidade, eficiência e eficácia dos serviços públicos e privados exis-
tentes em seu território, na garantia do atendimento de qualidade à
população.

Para o controle, regulação e avaliação adequados às novas
atribuições, advindas principalmente da descentralização da execução
das ações e serviços de saúde para a gestão municipal, o método de
trabalho dos gestores Federal e Estaduais, ao avaliar os Sistemas de
Saúde, deve ser, primordialmente, baseado em parâmetros e indi-
cadores, adequados às realidades locais.

Ao Gestor Municipal, além da avaliação através desses ins-
trumentos, caberá também efetuar o controle permanente, direto e
sistemático sobre a execução das ações e serviços de saúde à po-
pulação que estejam sob sua gestão.

A NOAS 01/2002, ao definir o mando único como elemento
que promove a indissolubilidade das funções de gestão, traz como
conseqüência na organização destas funções que:

• Nos municípios habilitados na Gestão Plena do Sistema
Municipal, as funções de Planejamento, Controle, Regulação e Ava-
liação sobre o sistema - como um todo - são de competência do
gestor municipal;

• Nos municípios habilitados na Gestão Plena da Atenção
Básica Ampliada, ou que não tenham se habilitados pela NOAS 2002,
as funções de planejamento, controle regulação e avaliação sobre os
níveis assistenciais acima da atenção básica são de competência do
gestor estadual;

• (Conforme acordos nas Comissões Bipartites Estaduais,
possuindo o município estrutura para tanto, pode este assumir a res-
ponsabilidade pelos sistemas autorizativos da assistência hospitalar e
ambulatorial, sendo então, responsável, solidariamente com o gestor
estadual, pelo controle, avaliação e regulação dessas ações e ser-
viços).

Portanto, em regra geral, enquanto existirem municípios ain-
da não habilitados na gestão plena do Sistema, com comando único
sobre todas as ações e serviços existentes em seu território, os ges-
tores Estaduais convivem com duas situações e sobre elas atuam:

• Controle, Regulação e Avaliação dos Sistemas Estadual de
Saúde, onde se inclui a avaliação da gestão municipal em saúde;

• Controle, Regulação e avaliação da execução de ações e
serviços de média e alta complexidade, onde cabe ainda ao Estado a
gestão sobre estes serviços.

O quadro a seguir apresenta, atribuições e responsabilidades,
dos gestores do SUS das três instâncias de governo no tocante ao
Controle, Regulação e Avaliação assistencial do SUS. Tais atividades
foram discutidas e pactuadas com CONASS e CONASEMS.

OR-
DEM

AT R I B U I Ç Õ E S G E S TO R E S 

FEDE-
RAL

E S TA -
DUAL

M U N I C I PA L 
GESTÃO

PLENA BÁSICA

001 Estruturar o Serviço de Controle e Avaliação

Dotando o serviço de Estru-
tura Administrativa, área fí-
sica, Recursos Humanos e
Equipamentos

X X X X

Dispondo de acesso a linhas
telefônicas e a INTERNET

X X X

Mantendo Equipe multipro-
fissional capacitada constan-
temente

X X X X

Mantendo o funcionamento
regular do componente do
Sistema de Auditoria

X X X

Estabelecendo Normas Na-
cionais de Controle Regula-
ção e Avaliação Assistencial

X
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Estabelecendo Normas com-
plementares de Controle, e
Avaliação e regulação Assis-
tencial

X X X

002 Coordenar, controlar, regular e avaliar o Sistema de Saúde no seu âmbito

Acompanhando e avaliando o
cumprimento do Plano de
Saúde, Agenda, Quadro de
Metas

X X X X

Contribuindo para a elabora-
ção de Parâmetros Assisten-
ciais

X X X X

Avaliando o impacto das
ações e serviço de saúde no
perfil epidemiológico da po-
pulação

X X X

Elegendo eventos sentinelas
ou estratégicos para acompa-
nhamento sistemático da as-
sistência

X X X X

Controlando e avaliando a or-
ganização e o desempenho
das redes regionalizadas e
hierarquizadas

X X X X

Controlando e avaliando os
sistemas de Alta Complexida-
de

X X X

Controlando a oferta de ser-
viços assistenciais, sob sua
gestão, de acordo com a PPI

X X X

Estabelecendo normas gerais
de Tratamento Fora de Do-
micílio - TFD.

X

Normatizando complementar-
mente as regras para o TFD
em seu âmbito

X X X

Controlando a execução dos
tetos físicos financeiros da
assistência

X X X

Participando da elaboração da
PPI intermunicipal, regulando
e controlando o cumprimento
dos Termos garantia de Aces-
so.

X X X

Definindo fluxo de acesso e
de autorização p/pacientes lo-
cais e referenciados conforme
PPI.

X X X

Definindo fluxo de acesso e
de autorização para pacientes
locais

X X

Instituindo rotinas de emissão
de relatórios assistenciais
com base nos aplicativos do
DATASUS ou próprios

X X X X

Acompanhando, avaliando e
fornecendo dados para divul-
gação dos indicadores de
Morbimortalidade.

X X X X

Instrumentalizando com da-
dos e informações as decisões
das Comissões Intergestores e
Conselhos de Saúde

X X X X

Implantando sistemas de in-
terlocução com a sociedade
para avaliar a satisfação dos
usuários.

X X X X

Acompanhando o processo de
apuração das denúncias de-
mandadas pelo Sistema de
Cartas aos usuários e outros.

X X

Apurando as denúncias de-
mandadas pelo Sistema de
Cartas aos usuários e outros.

X X X

Participando da implantação
do Cartão Nacional de Saú-
de.

X X X X

Assessorando os gestores na
implantação de mecanismos
de Regulação do Acesso à
Assistência.

X X

Implantando, acompanhando
e operando as Centrais de Re-
gulação do Acesso à Assis-
tência.

X X X

Coordenando a elaboração de
protocolos clínicos.

X X

Participando da elaboração de
protocolos clínicos em seu
âmbito.

X X X

Elaborando o Plano de con-
trole, Regulação e Avaliação
no seu âmbito.

X X X X

Avaliando o sistema de saúde
com base em dados epide-
miológicos, indicadores de
resultados e parâmetros de
cobertura, produtividade e
qualidade.

X X X X

Controlando e avaliando
ações, métodos e instrumen-
tos implementados pelos
componentes Estaduais / Mu-
nicipais de Controle e Ava-
liação, apoiando na capacita-
ção técnica dessas equipes.

X X

Elaborando Relatório de Ges-
tão e avaliando “in loco” o
desempenho da gestão do sis-
tema e das Unidades.

X X X X

Controlando os compromis-
sos assumidos pelos gestores
estaduais / municipais no pro-
cesso de habilitação.

X X

Coordenando o Cadastramen-
to dos Estabelecimentos de
Saúde e de usuários do SUS,
no seu âmbito.

X X X X

Assessorando os gestores no
processo de contratação dos
seus prestadores de serviços
(Lei 8.666/93).

X X

Instituindo instrumentos de
acompanhamento da popula-
ção referenciada nacional-
mente, monitorando as listas
de espera e a resolutividade
do sistema.

X

Instituindo instrumentos de
acompanhamento do atendi-
mento a população própria e
referenciada, monitorando as
listas de espera, analisando a
resolutividade do sistema.

X X

Instituindo instrumentos de
acompanhamento do atendi-
mento a população própria,
monitorando as listas de es-
pera, analisando a resolutivi-
dade do sistema.

X

003 Controlar, regular, avaliar a prestação de serviços sob sua gestão

Cadastrando os estabeleci-
mentos de acordo com as
normas nacionais e locais.

X X X

Mantendo a atualização do
cadastro de estabelecimentos
de saúde, de forma articulada
com a vigilância sanitária.

X X X X

Operacionalizando os siste-
mas de informações assisten-
ciais e seus subsistemas.

X X X X

Alimentando o banco de da-
dos dos sistemas de informa-
ções assistenciais nas esferas
superiores.

X X X

Controlando o cumprimento
das metas físico-financeiras
dos estabelecimentos de saú-
de sob sua gestão.

X X X

Controlando a execução dos
fluxos pactuados nos Termos
de Compromisso de Garantia
de Acesso.

X X X

Controlando o cumprimento
dos Termos de Compromisso
entre Entes Públicos.

X X X

Dispondo de médico(s) for-
malmente designado(s) para
autorização dos procedimen-
tos regulados sob sua ges-
tão..

X X X X

Controlando a regularidade
do pagamento aos prestadores
de serviços ao SUS.

X X X X

Aplicando parâmetros nacio-
nais e complementares para
definir necessidades, contra-
tações, controle e avaliação
das ações e serviços de saú-
de.

X X X X

Realizando vistorias para ha-
bilitação dos estabelecimen-
tos de saúde na alta comple-
xidade.

X X X

Habilitando nos Sistemas es-
tabelecimentos para realiza-
ção de procedimentos de alta
complexidade.

X

Participando da elaboração de
Plano Diretor Nacional de In-
vestimentos em Alta Comple-
xidade.

X

Implantando rotinas de ava-
liação dos resultados assisten-
ciais

X X X X

Avaliando a satisfação dos
usuários com as ações e ser-
viços do SUS.

X X X X

2.2.1 - Gestão do processo regulatório
A regulação sobre os serviços de saúde é realizada pelo

responsável pela gestão desses serviços, reforçando o comando único.
O município habilitado na gestão Plena do Sistema Municipal tem
sob sua responsabilidade a regulação de todos os serviços localizados
em seu território. Nos demais municípios é de responsabilidade do
gestor estadual a regulação dos serviços de média e alta comple-
xidade, salvo pactuações diferenciadas, efetuadas na Comissão In-
tergestores Bipartite.

A regulação das referências intermunicipais será subsidiada
pelo processo de programação pactuada e integrada, sendo coor-
denada pelo gestor estadual, de forma a reforçar o papel do estado no
cumprimento das metas pactuadas. O estado terá o papel de articular
e integrar as centrais de regulação regionais e/ou micro regionais,
monitorando os fluxos das referências intermunicipais, garantindo o
acesso do usuário a melhor assistência possível.

Descrição das atividades do processo Regulatório
O processo regulatório assistencial abrange dois aspectos:
A regulação das referências intermunicipais e a regulação

sobre os prestadores de serviços de saúde.
a) Regulação das Referência Intermunicipais - Papel do Es-

tado
• Criar mecanismos para a identificação da procedência dos

usuários dos serviços ambulatoriais, enquanto não estiver disponível o
Cartão Nacional de Saúde, para permitir o acompanhamento da PPI,
e das referências intermunicipais;

• Monitorar o cumprimento efetivo dos termos de com-
promisso para garantia de acesso, através de relatórios trimestrais
com informações mensais a ser apresentado pelas SMS, acompa-
nhando os fluxos das referências intermunicipais;

• Identificar pontos de desajuste sistemático entre a pac-
tuação efetuada e a demanda efetiva dos usuários, realimentando a
PPI.

• Intermediar o processo regulatório quando os fluxos pac-
tuados no nível regional ou micro regional não forem suficientes para
garantir o acesso do usuário aos serviços necessários, articulando com
as centrais de regulação regionais ou micro regionais intervindo para
que haja disponibilização de vagas para o usuário no local mais
próximo de sua residência;

• Intervir quando não houver pactuação prévia na PPI entre
os municípios, em demandas específicas, verificando em qual central
municipal existe vaga disponível referenciando para aquela central a
demanda;

• Prestar apoio técnico aos municípios na elaboração dos
seus planos municipais de controle, regulação e avaliação;

• Intermediar acordos entre municípios em relação às con-
dições estabelecidas para o referenciamento de usuários.

b) Referências Intermunicipais: Papel do Município
• Criar mecanismos para a identificação da procedência dos

usuários dos serviços ambulatoriais, enquanto não estiver disponível o
Cartão Nacional de Saúde, para permitir o acompanhamento da PPI,
e das referências intermunicipais;

• Identificar pontos de desajuste sistemático entre a pac-
tuação efetuada e a demanda efetiva de usuários, realimentando a
PPI;

• Apresentar ao Estado e instâncias gestoras, relatórios sobre
os atendimentos efetuados aos demais municípios;

• Efetuar a interlocução com o estado quando os fluxos
pactuados no nível regional ou micro regional não forem suficientes
para garantir o acesso do usuário aos serviços em seu território,
articulando com as centrais de regulação estadual para que haja dis-
ponibilização de vagas para o usuário no local mais próximo de sua
residência.

c) Pré Requisitos de Controle e Avaliação para a Regulação
sobre os prestadores de serviços sob gestão estadual ou municipal

• As atualizações constantes dos cadastros dos estabeleci-
mentos de saúde da área a ser regulada (CNES) são instrumentos
imprescindíveis para a regulação assistencial;

• A programação assistencial consubstanciada nas fichas de
programação orçamentária (FPO) dos Estabelecimentos de Saúde é de
fundamental importância para adequar a oferta de serviços às ne-
cessidades dos usuários;

• O processo autorizativo de AIH e APAC é um requisito
obrigatório de regulação do gestor;

• A contratação dos prestadores de serviços privados, ao
prever regras claras de obrigações e deveres entre as partes e a

Coordenando a operação dos
sistemas Nacionais de Infor-
mações Assistenciais, pres-
tando cooperação técnica aos
gestores.

X X

Operacionalizando os siste-
mas de informações assisten-
ciais e seus subsistemas.

X X X

Mantendo os Sistemas de in-
formações assistenciais e suas
tabelas, efetuando revisões e
atualizações.

X

Fornecendo subsídios para re-
visão e atualização das tabe-
las e sistemas de informação
em saúde.

X X X

Controlando as estatísticas de
atendimento da Rede (CIH e
outros).

X X X X
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subordinação dos prestadores às definições emanadas do gestor dis-
ponibilização de leitos e agendas dos profissionais às centrais de
regulação, é um outro componente que contribui para o incremento da
regulação do gestor.

3 - IMPLEMENTAÇÃO DO CONTROLE, REGULAÇÃO
E AVALIAÇÃO:

Segundo a NOAS 01/2002 constitui pré-requisito para ha-
bilitação dos municípios e estados a elaboração de um Plano de
Controle, Regulação e Avaliação.

Os Planos de Controle, Regulação e Avaliação deverão iden-
tificar a estrutura existente e a necessária para o pleno desempenho de
suas atividades, definindo etapas para sua implantação, de forma a
ampliar progressivamente sua capacidade gestora. A estrutura ne-
cessária compreende os recursos humanos, materiais e tecnológicos.
Cabe aos gestores identificarem suas necessidades prioritárias, dentro
de suas especificidades locos-regionais, decidindo o que, quando e
como controlar, regular e avaliar.

3.1 - Planos Estaduais de Controle, Regulação e Avaliação
Cada unidade federada e o Distrito Federal deverão elaborar

e submeter à Comissão Intergestores Bipartite um Plano Estadual de
Controle, Regulação e Avaliação. Este plano consiste no detalha-
mento do conjunto de estratégias e instrumentos a serem empregados
no âmbito de cada estado para implementar as atividades que lhe são
afetas. O cronograma de execução deverá prever as etapas para o
pleno desenvolvimento da capacidade gestora do Estado nesta área.

O Plano Estadual de Controle, Regulação e Avaliação deverá
incorporar o desenho da regionalização do estado definido no PDR,
integrando níveis crescentes de resolutividade assistencial, procuran-
do atender às necessidades do usuário o mais próximo possível de sua
residência.

3.2 - Planos Municipais de Controle, Regulação e Avalia-
ção

Em todos os municípios, independentemente do nível de
gestão, em que estiverem habilitados, deverão ser desenvolvidas ati-
vidades de Controle, Regulação e Avaliação. O que varia são os
instrumentos mais adequados a serem empregados e o tempo para a
implementação das atividades, os quais deverão ser dimensionados a
partir do papel do município no sistema estadual e de seu grau de
densidade populacional, assistencial e tecnológica.

Os mecanismos de controle, regulação e avaliação de um
município em GPSM deverão assegurar ao gestor o controle efetivo
dos recursos assistenciais disponíveis ao SUS, garantindo comando
único e gestão sobre todos os prestadores em seu território.

4 - INSTRUMENTOS DE CONTROLE, REGULAÇÃO E
AVA L I A Ç Ã O

Enquanto alguns instrumentos são úteis ao desempenho de
mais de uma das funções - controle, regulação ou avaliação - outros
são mais específicos, cavendo ao Ministério da Saúde promover apoio
e estímulos à cooperação técnica para sua implementação nos estados
e municípios.

• Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde -
CNES

Banco Nacional de Dados, comportando informações cadas-
trais atualizadas dos Estabelecimentos de Saúde no país, base para a
programação, regulação, controle e avaliação assistencial.

• Cartão Nacional de Saúde
Sistema informatizado de base nacional eu possibilita a vin-

culação dos procedimentos realizados pelo Sistema Único de Saúde
(SUS0 ao usuário, ao profissional que o realizou e também à unidde
saúde. O sistema é constituído pelo Cartão do Usuário com um
número único de identificação em âmbito nacional (Em implantação
no país).

• Centrais de Regulação
As Centrais de Regulação consistem em estruturas de ope-

racionalização da Regulação do acesso assistencial, incluindo mar-
cação de consultas, exames, internação atendimento pré-hospitalar,
urgência e emergência, gestante de alto risco, etc...

Seu aporte físico, tecnológico, estrutural e logístico depen-
derá, entre outros, de sua área de abrangência, de suas unidades de
trabalho, Ada densidade das áreas assistenciais associadas e de sua
interface com processos de gestão do SUS, em especial na área de
controle e avaliação.

Para operacionalização das Centrais de Regulação poderá ser
utilizado o SISREG - Sistema de Informação da Regulação - ou
outros instrumentos congêneres.

As Centrais de Regulação poderão abarcar, portanto, um ou
mais dos instrumentos abaixo descritos, dependendo de sua com-
plexidade.

• Protocolos Clínicos
Visam garantir a alocação do recursos terapêutico e pro-

pedêutico mais adequado a cada situação clínica considerada. De-
verão ser empregados para padronizar o uso de recursos terapêuticos
e propedêuticos estratégicos, seja pelo alto custo, disponibilidade in-
ferior à demanda ou pela importância para a qualidade da assis-
tência.

Os protocolos devem ser elaborados a partir das colabo-
rações da comunidade acadêmica, do corpo técnico do Ministério da
Saúde, das secretarias estaduais e municipais, dos conselhos pro-
fissionais, da análise de experiências de outros países, dentre outras
fontes.

• Protocolos Operacionais
Os gestores estaduais e municipais utilizarão os protocolos

como referências, a partir das quais os gestores farão as adequações
às situações específicas, em termos de prioridades, recursos dispo-
níveis, quadro epidemiológico, etc.

Os protocolos deverão ser pactuados entre os gestores, for-
malizados e implementados nas unidades de saúde e nas comissões
autorizadoras.

• Centrais de marcação de consultas e exames
Forma organizativa de encaminhamento de pacientes para

consultas e exames, garantindo o atendimento, o acompanhamento da
PPI e das referências.

• Centrais de leitos
Forma organizativa de garantir a internação do usuário, e de

acompanhar a PPI e as referências.
• Comissões autorizadoras / médicos autorizadores
Organiza os processos autorizativos dos procedimentos es-

pecializados, de alta complexidade e de internações que exigem uma
análise clínica mais detalhada, subsidiada, quando necessário, por
protocolos clínicos definidos.

• Indicadores e Parâmetros assistenciais de cobertura e pro-
dutividade

Padrões e medidas norteadoras do Planejamento, Programa-
ção, Controle, regulação e Avaliação Assistencial, adequados à rea-
lidade local e definidos pelo gestor com base em parâmetros Na-
cionais / Estaduais / Municipais.

• Manuais dos Sistemas de Informações Hospitalares e In-
formações Ambulatoriais - SIH e SIA.

• Manuais de orientação disponibilizados aos gestores no site
do Ministério da Saúde www.saude.gov.br/mweb/homesas.htm, im-
prescindíveis para o conhecimento das comissões autorizativas / mé-
dicos autorizadores dos gestores.

• Mecanismos de acompanhamento da PPI e da Programação
dos Estabelecimentos

Nos planos de Controle Regulação e avaliação deverão estar
previstos mecanismos que permitam confrontar o executado com o
programado, através de análise da suficiência dos procedimentos ofer-
tados e da alocação de recursos, realimentando o processo da pro-
gramação pactuada.

• Portarias Técnicas
Normatizações oriundas dos Gestores do SUS versando so-

bre as áreas assistenciais, as quais determinam condutas, procedi-
mentos, estruturas, processos, etc a serem seguidos no âmbito da
gestão do Sistema Único de Saúde.

• Sistemas de Orçamentos Públicos em Saúde - SIOPS
Sistema que padroniza informações de receitas e gastos em

saúde das três esferas de governo, disponível no site do Ministério da
Saúde www.datasus.gov.br (produtos e serviços) e importante para o
conhecimento das áreas de controle e avaliação do SUS. Visa aper-
feiçoar as políticas de financiamento e propiciar a elaboração de
indicadores que reflitam a eficácia e eficiência dos gastos públicos
em saúde.

• Instrumentos de avaliação da qualidade assistencial e da
satisfação dos usuários:

Instrumentos que propiciam a avaliação da qualidade da as-
sistência e da satisfação dos usuários do SUS, os quais vem sendo
operacionalizados por Estados e Municípios, somando-se aos seus
próprios instrumentos. Devem ser apropriados pelos componentes
municipais / estaduais de Controle, Regulação e Avaliação.

• Programa Nacional de Avaliação dos Serviços Hospitalares
- PNASH.

• Sistema de apuração de Cartas aos usuários.
• Disque Denúncia.
• Outros.

(*) Republicada por ter saído com incorreção, do original, no D.O. nº
122, de 27-6-2002, Seção 1, pág. 97.

PORTARIA Nº 448, DE 8 DE JULHO DE 2002

O Secretário de Assistência à Saúde, no uso de suas atri-
buições;

Considerando o texto Constitucional que inscreveu a saúde
como um direito social, definindo entre seus princípios fundamentais
a participação da comunidade;

Considerando que o Ministério da Saúde tem enviado, re-
gularmente, cartas aos usuários que sofreram internações pelo SUS,
visando o controle e a aferição da qualidade da assistência prestada,
e

Considerando o empenho demonstrado pelos usuários do
SUS em apresentar resposta às cartas, com denúncias, elogios e co-
mentários sobre os atendimentos recebidos, resolve:

Art. 1º - Revogar a Portaria SAS/MS nº 74, de 04 de maio de
1994, que estabelece a obrigatoriedade da emissão de demonstrativo
de alta hospitalar pelos Hospitais integrantes do Sistema Único de
Saúde.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENILSON REHEM DE SOUZA

Art. 1º - Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, o
PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS -
DOENÇA DE GAUCHER - Imiglucerase.

§ 1º - Este Protocolo, que contém o conceito geral doença,
critérios de diagnóstico, critérios de inclusão/exclusão de pacientes no
protocolo de tratamento, esquemas terapêuticos preconizados para o
tratamento da Doença de Gaucher e mecanismos de acompanhamento
e avaliação deste tratamento, é de caráter nacional, devendo ser uti-
lizado pelas Secretarias de Saúde dos estados, do Distrito Federal e
dos municípios, na regulação da dispensação dos medicamentos nele
previstos.

§ 2º - As Secretarias de Saúde que já tenham definido Pro-
tocolo próprio com a mesma finalidade deverão adequá-lo de forma a
observar a totalidade dos critérios técnicos estabelecidos no Protocolo
aprovado por esta Portaria;

§ 3º - É obrigatória a observância deste Protocolo para fins
de dispensação dos medicamentos nele previstos;

§ 4º - É obrigatória a cientificação do paciente ou de seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso dos medicamentos preconizados para o tratamento da
Doença de Gaucher, o que deverá ser formalizado por meio da as-
sinatura do respectivo Termo de Consentimento Informado conforme
modelo constante do Protocolo.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação, revogadas as disposições em contrário.

RENILSON REHEM DE SOUZA

ANEXO

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS
DOENÇA DE GAUCHER
Medicamento: Imiglucerase
1. Introdução:
A doença de Gaucher é a mais comum das glicoesfingo-

lipidoses e a primeira a ter tratamento específico através da reposição
enzimática. É uma doença hereditária autossômica recessiva que com-
promete o metabolismo lipídico resultando em acúmulo de gluco-
cerebrosideo nos macrófagos.(1-9)

As principais manifestações clínicas da doença de Gaucher
são:

- Hepatoesplenomegalia;
- Alterações hematológicas: anemia, trombocitopenia e mais

raramente leucopenia;
- Lesões ósseas, e
- Comprometimento do sistema nervoso central.
Três formas clínicas são reconhecidas:
a - Tipo 1 (não neuronopática): também chamada de forma

crônica não-neuropática do adulto, é a mais freqüente e se manifesta
por hepatoesplenomegalia, manifestações hematológicas, e graus va-
riados de envolvimento ósseo.

b - Tipo 2 (neuronopática aguda): forma infantil neurono-
pática é associada com hepatoesplenomegalia, alterações neurológicas
graves e morte, usualmente nos primeiros 2 anos de vida.

c - Tipo 3 (neuronopática subaguda): também chamada for-
ma juvenil, pode ocorrer em qualquer fase da infância e combina
aspectos das duas formas anteriores com leve disfunção neurológica
lentamente progressiva. Os pacientes que sobrevivem até a adoles-
cência podem viver por muitos anos. (1-9)

2 - Classificação CID 10:
E75.2
3 - Diagnóstico:
As típicas “células de Gaucher” são encontradas na medula

óssea, no tecido esplênico ou hepático. Entretanto células muito si-
milares têm sido descritas em muitas outras doenças.(3-4) Assim, o
diagnóstico deve ser confirmado pela demonstração de redução da
atividade enzimática da Beta-glicosidase nos leucócitos abaixo de
10% dos valores normais.(2-8)

4 - Critérios de Inclusão no Protocolo de Tratamento:
Há consenso internacional de que Doença de Gaucher as-

sintomática não é por si só indicação da terapia de reposição en-
zimática. (12-15)

A presença dos 2 critérios maiores de (4.1.1 e 4.1.2) e pelo
menos 1 dos critérios menores (4.2.1 a 4.2.7) abaixo são necessários,
cumulativamente para inclusão neste protocolo:

4.1 - Critérios Maiores:
4.1.1- Ter diagnóstico de Doença de Gaucher - tipo 1 ou tipo

3 . No caso de apresentar a forma clínica tipo 3, deve-se excluir a
possibilidade dos sinais neurológicos serem devidos a outra doença;

4.1.2- Ter comprovação da doença pela demonstração de
redução da atividade da enzima β-glucosidase nos leucócitos menor
do que 10% da média dos controles normais. Os valores normais
padronizados pelo laboratório executor deverão ser validados pelo
Comitê Estadual de Especialistas.

4.2 - Critérios Menores:
4.2.1. Apresentar anemia caracterizada por hemoglobina

igual ou menor do que 10 g/dl, excluídas outras causas de anemia;
4.2.2. Apresentar plaquetopenia caracterizada por contagem

de plaquetas igual ou abaixo de 50.000/mm3, excluídas outras causas
de plaquetopenia;

4.2.3. Apresentar aumento do tamanho do fígado ou do baço
de pelo menos 5vezes o tamanho normal;

4.2.4. Apresentar sinais radiológicos de comprometimento
esquelético: nos menores de 18 anos com qualquer lesão tais como
osteopenia, “deformidade em frasco Erlenmeyer”, osteoesclerose ou
fraturas patológicas. Nos maiores de 18 anos é requerida a presença
de deformidade ou fratura;

PORTARIA Nº 449, DE 8 DE JULHO DE 2002

O Secretário de Assistência à Saúde, no uso de suas atri-
buições legais,

Considerando a necessidade de estabelecer Protocolo Clínico
e Diretrizes Terapêuticas para o tratamento da Doença de Gaucher,
que contenha critérios de diagnóstico e tratamento, observando ética e
tecnicamente a prescrição médica, racionalize a dispensação dos me-
dicamentos preconizados para o tratamento, regulamente suas indi-
cações e seus esquemas terapêuticos e estabeleça mecanismos de
acompanhamento de uso e de avaliação de resultados, garantindo
assim a prescrição segura e eficaz;

Considerando a Consulta Pública a que foi submetido o
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Doença de Gaucher por
meio da Portaria SAS nº 286, de 14 de agosto de 2000 - Anexo III,
que promoveu sua ampla discussão e possibilitou a participação efe-
tiva da comunidade técnico científica, sociedades médicas, profis-
sionais de saúde e gestores do Sistema Único de Saúde na sua for-
mulação, e

Considerando as sugestões apresentadas ao Departamento de
Sistemas e Redes Assistenciais no processo de Consulta Pública aci-
ma referido, resolve:
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subordinação dos prestadores às definições emanadas do gestor dis-
ponibilização de leitos e agendas dos profissionais às centrais de
regulação, é um outro componente que contribui para o incremento da
regulação do gestor.

3 - IMPLEMENTAÇÃO DO CONTROLE, REGULAÇÃO
E AVALIAÇÃO:

Segundo a NOAS 01/2002 constitui pré-requisito para ha-
bilitação dos municípios e estados a elaboração de um Plano de
Controle, Regulação e Avaliação.

Os Planos de Controle, Regulação e Avaliação deverão iden-
tificar a estrutura existente e a necessária para o pleno desempenho de
suas atividades, definindo etapas para sua implantação, de forma a
ampliar progressivamente sua capacidade gestora. A estrutura ne-
cessária compreende os recursos humanos, materiais e tecnológicos.
Cabe aos gestores identificarem suas necessidades prioritárias, dentro
de suas especificidades locos-regionais, decidindo o que, quando e
como controlar, regular e avaliar.

3.1 - Planos Estaduais de Controle, Regulação e Avaliação
Cada unidade federada e o Distrito Federal deverão elaborar

e submeter à Comissão Intergestores Bipartite um Plano Estadual de
Controle, Regulação e Avaliação. Este plano consiste no detalha-
mento do conjunto de estratégias e instrumentos a serem empregados
no âmbito de cada estado para implementar as atividades que lhe são
afetas. O cronograma de execução deverá prever as etapas para o
pleno desenvolvimento da capacidade gestora do Estado nesta área.

O Plano Estadual de Controle, Regulação e Avaliação deverá
incorporar o desenho da regionalização do estado definido no PDR,
integrando níveis crescentes de resolutividade assistencial, procuran-
do atender às necessidades do usuário o mais próximo possível de sua
residência.

3.2 - Planos Municipais de Controle, Regulação e Avalia-
ção

Em todos os municípios, independentemente do nível de
gestão, em que estiverem habilitados, deverão ser desenvolvidas ati-
vidades de Controle, Regulação e Avaliação. O que varia são os
instrumentos mais adequados a serem empregados e o tempo para a
implementação das atividades, os quais deverão ser dimensionados a
partir do papel do município no sistema estadual e de seu grau de
densidade populacional, assistencial e tecnológica.

Os mecanismos de controle, regulação e avaliação de um
município em GPSM deverão assegurar ao gestor o controle efetivo
dos recursos assistenciais disponíveis ao SUS, garantindo comando
único e gestão sobre todos os prestadores em seu território.

4 - INSTRUMENTOS DE CONTROLE, REGULAÇÃO E
AVA L I A Ç Ã O

Enquanto alguns instrumentos são úteis ao desempenho de
mais de uma das funções - controle, regulação ou avaliação - outros
são mais específicos, cavendo ao Ministério da Saúde promover apoio
e estímulos à cooperação técnica para sua implementação nos estados
e municípios.

• Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saúde -
CNES

Banco Nacional de Dados, comportando informações cadas-
trais atualizadas dos Estabelecimentos de Saúde no país, base para a
programação, regulação, controle e avaliação assistencial.

• Cartão Nacional de Saúde
Sistema informatizado de base nacional eu possibilita a vin-

culação dos procedimentos realizados pelo Sistema Único de Saúde
(SUS0 ao usuário, ao profissional que o realizou e também à unidde
saúde. O sistema é constituído pelo Cartão do Usuário com um
número único de identificação em âmbito nacional (Em implantação
no país).

• Centrais de Regulação
As Centrais de Regulação consistem em estruturas de ope-

racionalização da Regulação do acesso assistencial, incluindo mar-
cação de consultas, exames, internação atendimento pré-hospitalar,
urgência e emergência, gestante de alto risco, etc...

Seu aporte físico, tecnológico, estrutural e logístico depen-
derá, entre outros, de sua área de abrangência, de suas unidades de
trabalho, Ada densidade das áreas assistenciais associadas e de sua
interface com processos de gestão do SUS, em especial na área de
controle e avaliação.

Para operacionalização das Centrais de Regulação poderá ser
utilizado o SISREG - Sistema de Informação da Regulação - ou
outros instrumentos congêneres.

As Centrais de Regulação poderão abarcar, portanto, um ou
mais dos instrumentos abaixo descritos, dependendo de sua com-
plexidade.

• Protocolos Clínicos
Visam garantir a alocação do recursos terapêutico e pro-

pedêutico mais adequado a cada situação clínica considerada. De-
verão ser empregados para padronizar o uso de recursos terapêuticos
e propedêuticos estratégicos, seja pelo alto custo, disponibilidade in-
ferior à demanda ou pela importância para a qualidade da assis-
tência.

Os protocolos devem ser elaborados a partir das colabo-
rações da comunidade acadêmica, do corpo técnico do Ministério da
Saúde, das secretarias estaduais e municipais, dos conselhos pro-
fissionais, da análise de experiências de outros países, dentre outras
fontes.

• Protocolos Operacionais
Os gestores estaduais e municipais utilizarão os protocolos

como referências, a partir das quais os gestores farão as adequações
às situações específicas, em termos de prioridades, recursos dispo-
níveis, quadro epidemiológico, etc.

Os protocolos deverão ser pactuados entre os gestores, for-
malizados e implementados nas unidades de saúde e nas comissões
autorizadoras.

• Centrais de marcação de consultas e exames
Forma organizativa de encaminhamento de pacientes para

consultas e exames, garantindo o atendimento, o acompanhamento da
PPI e das referências.

• Centrais de leitos
Forma organizativa de garantir a internação do usuário, e de

acompanhar a PPI e as referências.
• Comissões autorizadoras / médicos autorizadores
Organiza os processos autorizativos dos procedimentos es-

pecializados, de alta complexidade e de internações que exigem uma
análise clínica mais detalhada, subsidiada, quando necessário, por
protocolos clínicos definidos.

• Indicadores e Parâmetros assistenciais de cobertura e pro-
dutividade

Padrões e medidas norteadoras do Planejamento, Programa-
ção, Controle, regulação e Avaliação Assistencial, adequados à rea-
lidade local e definidos pelo gestor com base em parâmetros Na-
cionais / Estaduais / Municipais.

• Manuais dos Sistemas de Informações Hospitalares e In-
formações Ambulatoriais - SIH e SIA.

• Manuais de orientação disponibilizados aos gestores no site
do Ministério da Saúde www.saude.gov.br/mweb/homesas.htm, im-
prescindíveis para o conhecimento das comissões autorizativas / mé-
dicos autorizadores dos gestores.

• Mecanismos de acompanhamento da PPI e da Programação
dos Estabelecimentos

Nos planos de Controle Regulação e avaliação deverão estar
previstos mecanismos que permitam confrontar o executado com o
programado, através de análise da suficiência dos procedimentos ofer-
tados e da alocação de recursos, realimentando o processo da pro-
gramação pactuada.

• Portarias Técnicas
Normatizações oriundas dos Gestores do SUS versando so-

bre as áreas assistenciais, as quais determinam condutas, procedi-
mentos, estruturas, processos, etc a serem seguidos no âmbito da
gestão do Sistema Único de Saúde.

• Sistemas de Orçamentos Públicos em Saúde - SIOPS
Sistema que padroniza informações de receitas e gastos em

saúde das três esferas de governo, disponível no site do Ministério da
Saúde www.datasus.gov.br (produtos e serviços) e importante para o
conhecimento das áreas de controle e avaliação do SUS. Visa aper-
feiçoar as políticas de financiamento e propiciar a elaboração de
indicadores que reflitam a eficácia e eficiência dos gastos públicos
em saúde.

• Instrumentos de avaliação da qualidade assistencial e da
satisfação dos usuários:

Instrumentos que propiciam a avaliação da qualidade da as-
sistência e da satisfação dos usuários do SUS, os quais vem sendo
operacionalizados por Estados e Municípios, somando-se aos seus
próprios instrumentos. Devem ser apropriados pelos componentes
municipais / estaduais de Controle, Regulação e Avaliação.

• Programa Nacional de Avaliação dos Serviços Hospitalares
- PNASH.

• Sistema de apuração de Cartas aos usuários.
• Disque Denúncia.
• Outros.

(*) Republicada por ter saído com incorreção, do original, no D.O. nº
122, de 27-6-2002, Seção 1, pág. 97.

PORTARIA Nº 448, DE 8 DE JULHO DE 2002

O Secretário de Assistência à Saúde, no uso de suas atri-
buições;

Considerando o texto Constitucional que inscreveu a saúde
como um direito social, definindo entre seus princípios fundamentais
a participação da comunidade;

Considerando que o Ministério da Saúde tem enviado, re-
gularmente, cartas aos usuários que sofreram internações pelo SUS,
visando o controle e a aferição da qualidade da assistência prestada,
e

Considerando o empenho demonstrado pelos usuários do
SUS em apresentar resposta às cartas, com denúncias, elogios e co-
mentários sobre os atendimentos recebidos, resolve:

Art. 1º - Revogar a Portaria SAS/MS nº 74, de 04 de maio de
1994, que estabelece a obrigatoriedade da emissão de demonstrativo
de alta hospitalar pelos Hospitais integrantes do Sistema Único de
Saúde.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENILSON REHEM DE SOUZA

Art. 1º - Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, o
PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS -
DOENÇA DE GAUCHER - Imiglucerase.

§ 1º - Este Protocolo, que contém o conceito geral doença,
critérios de diagnóstico, critérios de inclusão/exclusão de pacientes no
protocolo de tratamento, esquemas terapêuticos preconizados para o
tratamento da Doença de Gaucher e mecanismos de acompanhamento
e avaliação deste tratamento, é de caráter nacional, devendo ser uti-
lizado pelas Secretarias de Saúde dos estados, do Distrito Federal e
dos municípios, na regulação da dispensação dos medicamentos nele
previstos.

§ 2º - As Secretarias de Saúde que já tenham definido Pro-
tocolo próprio com a mesma finalidade deverão adequá-lo de forma a
observar a totalidade dos critérios técnicos estabelecidos no Protocolo
aprovado por esta Portaria;

§ 3º - É obrigatória a observância deste Protocolo para fins
de dispensação dos medicamentos nele previstos;

§ 4º - É obrigatória a cientificação do paciente ou de seu
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso dos medicamentos preconizados para o tratamento da
Doença de Gaucher, o que deverá ser formalizado por meio da as-
sinatura do respectivo Termo de Consentimento Informado conforme
modelo constante do Protocolo.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação, revogadas as disposições em contrário.

RENILSON REHEM DE SOUZA

ANEXO

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS
DOENÇA DE GAUCHER
Medicamento: Imiglucerase
1. Introdução:
A doença de Gaucher é a mais comum das glicoesfingo-

lipidoses e a primeira a ter tratamento específico através da reposição
enzimática. É uma doença hereditária autossômica recessiva que com-
promete o metabolismo lipídico resultando em acúmulo de gluco-
cerebrosideo nos macrófagos.(1-9)

As principais manifestações clínicas da doença de Gaucher
são:

- Hepatoesplenomegalia;
- Alterações hematológicas: anemia, trombocitopenia e mais

raramente leucopenia;
- Lesões ósseas, e
- Comprometimento do sistema nervoso central.
Três formas clínicas são reconhecidas:
a - Tipo 1 (não neuronopática): também chamada de forma

crônica não-neuropática do adulto, é a mais freqüente e se manifesta
por hepatoesplenomegalia, manifestações hematológicas, e graus va-
riados de envolvimento ósseo.

b - Tipo 2 (neuronopática aguda): forma infantil neurono-
pática é associada com hepatoesplenomegalia, alterações neurológicas
graves e morte, usualmente nos primeiros 2 anos de vida.

c - Tipo 3 (neuronopática subaguda): também chamada for-
ma juvenil, pode ocorrer em qualquer fase da infância e combina
aspectos das duas formas anteriores com leve disfunção neurológica
lentamente progressiva. Os pacientes que sobrevivem até a adoles-
cência podem viver por muitos anos. (1-9)

2 - Classificação CID 10:
E75.2
3 - Diagnóstico:
As típicas “células de Gaucher” são encontradas na medula

óssea, no tecido esplênico ou hepático. Entretanto células muito si-
milares têm sido descritas em muitas outras doenças.(3-4) Assim, o
diagnóstico deve ser confirmado pela demonstração de redução da
atividade enzimática da Beta-glicosidase nos leucócitos abaixo de
10% dos valores normais.(2-8)

4 - Critérios de Inclusão no Protocolo de Tratamento:
Há consenso internacional de que Doença de Gaucher as-

sintomática não é por si só indicação da terapia de reposição en-
zimática. (12-15)

A presença dos 2 critérios maiores de (4.1.1 e 4.1.2) e pelo
menos 1 dos critérios menores (4.2.1 a 4.2.7) abaixo são necessários,
cumulativamente para inclusão neste protocolo:

4.1 - Critérios Maiores:
4.1.1- Ter diagnóstico de Doença de Gaucher - tipo 1 ou tipo

3 . No caso de apresentar a forma clínica tipo 3, deve-se excluir a
possibilidade dos sinais neurológicos serem devidos a outra doença;

4.1.2- Ter comprovação da doença pela demonstração de
redução da atividade da enzima β-glucosidase nos leucócitos menor
do que 10% da média dos controles normais. Os valores normais
padronizados pelo laboratório executor deverão ser validados pelo
Comitê Estadual de Especialistas.

4.2 - Critérios Menores:
4.2.1. Apresentar anemia caracterizada por hemoglobina

igual ou menor do que 10 g/dl, excluídas outras causas de anemia;
4.2.2. Apresentar plaquetopenia caracterizada por contagem

de plaquetas igual ou abaixo de 50.000/mm3, excluídas outras causas
de plaquetopenia;

4.2.3. Apresentar aumento do tamanho do fígado ou do baço
de pelo menos 5vezes o tamanho normal;

4.2.4. Apresentar sinais radiológicos de comprometimento
esquelético: nos menores de 18 anos com qualquer lesão tais como
osteopenia, “deformidade em frasco Erlenmeyer”, osteoesclerose ou
fraturas patológicas. Nos maiores de 18 anos é requerida a presença
de deformidade ou fratura;

PORTARIA Nº 449, DE 8 DE JULHO DE 2002

O Secretário de Assistência à Saúde, no uso de suas atri-
buições legais,

Considerando a necessidade de estabelecer Protocolo Clínico
e Diretrizes Terapêuticas para o tratamento da Doença de Gaucher,
que contenha critérios de diagnóstico e tratamento, observando ética e
tecnicamente a prescrição médica, racionalize a dispensação dos me-
dicamentos preconizados para o tratamento, regulamente suas indi-
cações e seus esquemas terapêuticos e estabeleça mecanismos de
acompanhamento de uso e de avaliação de resultados, garantindo
assim a prescrição segura e eficaz;

Considerando a Consulta Pública a que foi submetido o
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Doença de Gaucher por
meio da Portaria SAS nº 286, de 14 de agosto de 2000 - Anexo III,
que promoveu sua ampla discussão e possibilitou a participação efe-
tiva da comunidade técnico científica, sociedades médicas, profis-
sionais de saúde e gestores do Sistema Único de Saúde na sua for-
mulação, e

Considerando as sugestões apresentadas ao Departamento de
Sistemas e Redes Assistenciais no processo de Consulta Pública aci-
ma referido, resolve:
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