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Auditoria do SUS Orientacdes Basicas
Apresentacao

Esta publicacdo é uma iniciativa da Secretaria de Gestao Estratégica e
Participativa — SGEP, elaborada pelo Departamento Nacional de Auditoria
do SUS (Denasus) que objetiva apresentar orientacoes basicas que possam
subsidiar os processos de trabalho dos auditores que integram o Sistema
Nacional de Auditoria do SUS (SNA), em consonancia com as diretrizes da
Politica Nacional de Gestao Estratégica e Participativa (ParticipaSUS).

A publicacio, “AUDITORIA do SUS — Orientacoes Basicas” pretende ser
um elemento catalizador da pratica de auditoria, de forma descentralizada e
sistémica, considerando a dimensdo e a articulacdo interfederativa do SNA.
Como guia, é uma ferramenta propositiva que apresenta um conjunto de
principios e recomendacdes elaboradas para facilitar a acio do auditor em
situacoes de rotina do trabalho.

Assim, desencadeando um processo de sistematizacio das praticas
de auditoria, as presentes orientacoes visam contribuir com a promocdo de
praticas inovadoras, rompendo antigas praticas de engessamento do trabalho
de auditoria no SUS. Consideramos como relevante a necessidade de zelar
pelo respeito a autonomia de cada ente federado, vez que cada situacdo possui
peculiaridades e especificidades que devem ser respeitadas e, sobretudo, em
funcio do Pacto Federativo da Unido que estabelece a autonomia de cada
esfera de governo.

A partir da sistematizacao dos procedimentos relativos a auditoria, no
ambito do SUS, vislumbra-se a unicidade, no que tange as questoes centrais
que permeiam o processo, e que aprimora, sem duvidas, a qualidade do
trabalho desempenhado. Desta feita, todo o escopo envolvido na producio
deste material leva ao inequivoco fortalecimento dos entes que compdem o
SNA, em busca de uma gestao participativa com mais solidez, credibilidade,
autonomia e resolutividade.
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Introducao

A Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa — SGEP por meio da
Politica Nacional de Gestao Estratégica e Participativa no SUS (ParticipaSUS)
trouxe parasi o desafio de promover e orientar as acoes de governo na promocao,
na qualificacdo e no aperfeicoamento da gestdo estratégica e democratica das
politicas publicas, no ambito do Sistema Unico de Saade (SUS).

O Departamento Nacional de Auditoria do SUS (Denasus), o6rgao
integrante da estrutura da Secretaria de Gestdao Estratégica e Participativa do
Ministério da Satde e componente federal do Sistema Nacional de Auditoria
(SNA), exerce atividades de auditoria e fiscalizacio especializada no ambito do
SUS. Conforme definido na ParticipaSUS: “A auditoria é um instrumento de
gestao para fortalecer o Sistema Unico de Saide (SUS), contribuindo para a
alocacdo e utilizacdo adequada dos recursos, a garantia do acesso e a qualidade
da atencdo a saude oferecida aos cidadaos.”

O trabalho de auditoria no SUS é extremamente complexo, pois necessita
de grande quantidade de informacdes que precisam ser cuidadosamente
extraidas, trabalhadas e interpretadas, pois muitos interesses e responsabilidades
estdo em foco quando se audita a saude.

O alinhamento técnico conceitual das praticas de auditoria surge do
entendimento da auditoria como parte integrante da gestdo estratégica e
participativa, como instrumento de qualificacdo da gestao e da necessidade do
SNA ampliar o dialogo com as politicas publicas.

Esta publicacdo pretende constituir-se como um contributo para um
novo sentido da funcao social da auditoria em saide publica, no contexto
da gestdo estratégica e participativa e em consonancia com os principios e
diretrizes do SUS.
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1. O Sistema Nacional de Auditoria
do SUS na perspectiva da gestao
estratégica e participativa

As bases do movimento da Reforma Sanitaria, efetivadas na Constituicdo
Federal e na Lei Organica da Saude, apontaram o rumo da construcao do
modelo de atencdo a saude fundamentado nas necessidades e demandas
da populacdo por acoes e servicos de promogao, protecio e recuperacio da
saude. As acoes do SUS visam garantir o enfrentamento das iniquidades com
integralidade e racionalidade.

A participacao social revelou-se essencial e inerente ao processo da
luta pela Reforma Sanitaria brasileira e como consequéncia dessa luta, o
direito constitucional a participacdo da sociedade no SUS foi garantido e,
posteriormente, ampliado com a criacao da Secretaria de Gestao Estratégica e
Participativa do SUS (SGEP).

Em 2006 o Pacto pela Satude, publicado na Portaria/GM n° 399, de 22
de fevereiro de 2006, contemplando o pacto firmado entre os gestores do SUS,
em suas trés dimensdes: pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestéo, ocorreram
mudancas significativas para a execucéo do SUS, dentre as quais ressaltamos: a
substituicdo do entdo processo de habilitacdo pela adesao solidaria aos Termos
de Compromisso de Gestdao; a Regionalizacao solidaria e cooperativa como
eixo estruturante do processo de Descentralizacdo; a Integracao das varias
formas de repasse dos recursos federais; e a Unificacio dos varios pactos até
entdo existentes.

O Pacto pela Saude — 2006 reforca a solidariedade e a cooperacdo
entre as esferas de governo, com definicio das responsabilidades sanitarias,
constituindo espacos de cogestdo e resgatando o apoio entre os entes num
processo compartilhado. Nesse sentido, a auditoria como instrumento de
gestao no contexto de um Sistema de Saude assume também a missiao de
avaliar a eficiéncia, eficacia, efetividade e economicidade das acoes e servicos
de satde, prestar cooperagdo técnica e propor medidas corretivas, subsidiar
o planejamento e o monitoramento com informacées validadas e confiaveis.

A formulacio da Politica Nacional de Gestéo Estratégica e Participativa no
SUS (ParticipaSUS), aprovada pela Portaria MS/GM n° 3.027/2007 representa
ousada inovacio no desenvolvimento dos processos participativos com o
aperfeicoamento da democracia do Estado, além de consolidar e reforcar o
compromisso constitucional ao direito universal a satde, participacdo social,
equidade e integralidade do atendimento.

e O o
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Na SGEP, a auditoria assume o significado de instrumento de gestdo
que fortalece o SUS, contribuindo para a alocacéo e utilizacdo adequada dos
recursos, a garantia do acesso e a qualidade da atencéo a saude oferecida aos
cidadédos. Esta concepcido altera a logica da producdo/faturamento para a da
atencao aos usuarios e em defesa da vida, incorporando a preocupacdo com o
acompanhamento das acdes e analise dos resultados.

Nesse sentido, cabe ao Denasus, além da realizacdo de auditorias, o
fortalecimento dos componentes estaduais e municipais do Sistema Nacional
de Auditoria (SNA) do SUS, visando unificar os processos e praticas de trabalho
para os trés entes federativos, bem como contribuir para o aperfeicoamento
organizacional, normativo e de pessoal dos 6rgaos que compdem o SNA.

Os principios e as diretrizes da politica de gestdo estratégica e participativa
constituem praticas transversais mediando os processos cotidianos do SUS.

A ampliacdo dos mecanismos de deliberacao colegiada com participacio
social aproxima os interesses dos diversos atores da satde existentes em cada
localidade, permite o dialogo entre auditores e esses entes, bem como favorece
a construcdo do modelo de atencdo adequado a cada populacao. As Comissoes
Intergestores nos ambitos federal (Tripartite) e estadual (Bipartites), sob as
diretrizes dos respectivos Conselhos de Satude e indicacdes das Conferéncias
de Saude, podem ser caracterizadas como as principais instancias de decisoes
compartilhadas e, portanto, foruns inegaveis de pactuacao na gestao da satde.
No quadro abaixo, observam-se as principais instancias de participacdo e
controle do SUS:

Quadro 1 - Principais instancias de participacédo e controle do SUS
Conferéncias de Saude

Sao espacos consultivos destinados a analisar a conjuntura, os avancos e os desafios
do SUS, bem como propor diretrizes para a formulacdo das politicas de saude. AS
Conferéncias sio compostas por diversos segmentos sociais e a Conferéncia Nacional
de Saude (CNS) é convocada a cada quatro anos.

Conselhos de Saude

Sédo oOrgaos permanentes e deliberativos, que reinem representantes do Governo
e dos prestadores de servicos de saude, profissionais de saude e usuarios do SUS.
Existem nas trés esferas de gestdao do SUS.

Continua...
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Continuacao...

Comissao Intergestores Tripartite (CIT)

A CIT ¢ a instancia de articulacdo e pactuacio na esfera federal que atua na direcéo
nacional do SUS, integrada por gestores do SUS das trés esferas de governo. Constitui-
se em uma Comissdo Técnica com o objetivo de discutir e elaborar propostas para
implantagdo e operacionalizacao do Sistema Unico de Saude, incluindo as questoes
operacionais, financeiras e administrativas da gestdo do SUS. A representacdo de
estados e municipios nessa Comissao ¢ regional, sendo um representante para cada
uma das cinco regides do Pais, além dos presidentes do Conass e Conasems. Nesse
espaco, as decisdes sdo tomadas por consenso e nao por votacao.

Comissao Corregedora Tripartite (CCT)

A CCT no ambito do Sistema Nacional de Auditoria foi instituida por meio da Portaria
MS/GM n° 2.123 de 29 de agosto de 2007, com representacdo do Conselho Nacional
de Secretarios Estaduais de Satude, do Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude e do Ministério da Satude, que indicardo, cada qual, trés membros para
compo-la. A Comissio € integrada por nove membros escolhidos e designados pelo
Ministério da Saude, pertencentes a Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa
(SGEP/MS), Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), Conass e Conasems.

Comissao Intergestores Bipartite (CIB)

E o forum de negociagio entre o estado e os municipios na implantacio e
operacionalizacdo do SUS. A CIB é composta paritariamente e integrada por
representacdo do estado e de cada municipio e as decisdes sempre serdo tomadas
por consenso.

Comisséo Intergestores Regional (CIR)

No ambito regional, vinculada a Secretaria Estadual de Saude para efeitos
administrativos e operacionais, devendo observar as diretrizes da CIB.

O Decreto 7.508 de 28 de junho de 2011, construido a partir de didlogo
com os estados (Conselho Nacional de Secretarios de Saude), os municipios
(Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude) e o Conselho Nacional
de Saude (CNS), regulamenta a Lei Organica da Saude (Lei 8.080/90). Traz
importantes inovacdes para a gestao do SUS, a partir do Contrato Organizativo
de Acao Publica da Saude que definira as atribuicoes e responsabilidades,
inclusive financeiras, dos municipios, dos estados e do governo federal na
prestacdo de servicos de saude, o financiamento e as metas para cada acao.

Os contratos vao propiciar ao Ministério da Satude a concessio de
estimulos financeiros aos municipios e estados que tiverem bom desempenho
nos programas e acoes da saude, dando mais transparéncia a estrutura do SUS
e garantindo maior seguranca juridica para que municipios, estados e Uniao
atuem de forma harmonica e integrada.

O Decreto estabelece no seu Art. 40° para o Sistema Nacional de Auditoria
e Avaliacdo do SUS, a responsabilidade do controle e fiscalizacao do Contrato
Organizativo de Acéo Publica de Saude.

e 11 o
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2 Auditoria do SUS: um novo
conceito de pratica em apoio
a gestao

O processo de mudanga das praticas de auditoria, na perspectiva da
saude coletiva, incorpora a avaliacao da qualidade das acdes de promocao,
prevencao e assisténcia visando, especialmente, a reducao das iniquidades, a
garantia do direito ao acesso e a eficiéncia das acdes e servicos, que é medida
por indicadores de saude e a efetividade da participacdo e controle social, sem
prejuizo de suas demais fungoes.

O compromisso da auditoria para o fortalecimento da gestdo se estabelece
na orientacdo ao gestor quanto a aplicacéo eficiente do orcamento da satude, o
qual deve refletir na melhoria dos indicadores epidemiologicos e de bem-estar
social, no acesso e na humanizacdo dos servicos.

Este novo paradigma de auditoria requer profissionais trabalhando na
logica de um observatério social para as questoes de resolutividade do SUS,
visando contribuir efetivamente para a construcio do modelo a que ele se
propoe, na amplitude do conceito de satude: qualidade de vida e cidadania.

Compreendendo a importancia da consolidacdo da relacio com o
controle social, como forma de melhor cuidar da gestdo do SUS, a auditoria
deve realizar acoes de cooperagdo técnica com os conselhos municipais,
estaduais e o nacional de saude e também com os gestores, nas trés esferas
de gestdo. O objetivo é que juntos apoiem a qualificacio da gestdo mediante
informacoes compartilhadas e acoes pactuadas, de modo a orientar, colaborar,
corrigir impropriedades, coibir irregularidades, avaliar o impacto das acoes,
repercutindo na melhoria da gestao publica de saude, integrando uma rede
que reflita na satisfacdo do usuario e na melhoria da qualidade de vida da
populacio.

2.1 Diretrizes da Auditoria do SUS

O Departamento Nacional de Auditoria do SUS, enquanto componente
federal do SNA enfatiza a necessidade de mudancas de paradigmas no que
concerne a percepcao do auditor em relacdo ao SUS, em sua responsabilidade
de apoiar a gestdo, de manter uma conduta permanente de vigilancia aos
indicadores de satude e aos resultados das acoes.
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Desse modo, estabelece como principais diretrizes:

a) Capilaridade, descentralizacéo e integracao para garantir atuacao em
todo o territério nacional, com divisdo e definicéo de tarefas especificas
de cada esfera de gestéo do SUS;

b) Integracdo com outros 6rgaos das estruturas gestoras do SUS, como
planejamento, controle e avaliacdo, regulacao e vigilancia em saude e
outros orgdos integrantes do sistema de controle interno e externo; e

¢) Foco na qualidade das acdes e servicos e nas pessoas, com énfase na
mensuracdo do impacto das acoes de satde, na respectiva aplicacao
dos recursos, na qualidade de vida e na satisfacio do usuario.

2.2 Postura Etica do Agente Publico em Atividades de Auditoria

A ética é parte da filosofia que se ocupa com a reflexdo a respeito dos
fundamentos da vida moral. Essa reflexdo pode seguir as mais variadas direcoes,
dependendo da concepcéo de homem que se toma como ponto de partida.

2.2.1 Codigos de Etica e Auditoria

O item X, artigo 5° da Constituicdo Federal brasileira, assegura a
inviolabilidade da intimidade, da vida privada, da honra e da imagem das
pessoas; como garantia para todos os brasileiros. Portanto, os auditores
estdao obrigados triplamente a manter o sigilo e a privacidade do que vierem
a constatar ou observar pela Constituicao Federal, pelo Codigo de Etica do
Servidor Publico e pelo codigo de ética de sua categoria profissional. Os
Codigos de Etica sdo parametros fundamentais destinados a nortear a conduta
profissional quanto aos aspectos:

* Sigilo;

 Evitar atos de Impericia, imprudéncia ou negligéncia;

e Responsabilidade pelo ato profissional,

* Consentimento prévio do paciente;

» Elaboracao do prontudrio do paciente;

e Manuseio de prontuario;

¢ Informacoes do quadro clinico ao paciente.

Além dos Codigos de Etica devem ser observadas as resolucoes dos
conselhos federais, leis especificas e outras normas regulamentadoras do
trabalho dos profissionais de saude e de outras categorias que compde o
quadro de auditores do SUS.

e 13 o
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Decreto n° 1.171, de 22 de julho de 1994, referente ao Cédigo de Etica
Profissional do Servidor Civil do Poder Executivo Federal, no seu capitulo
I, na secdo I, determina que a dignidade, o decoro, o zelo e a eficacia sdo
principios morais recomendados que devem nortear o auditor em satude. O
servidor publico, na funcio de auditor, deve primar pela ética em sua conduta,
baseando-se nos principios de integridade, prudéncia, zelo profissional e
responsabilidade social.

Integridade: O servidor publico, na funcio de auditor, deve restringir-
se aos limites do interesse publico (adstrito ao ambito de atuagdo da unidade
auditada). O profissional de auditoria da gestio publica ndo pode deixar-
se influenciar por fatores estranhos, por preconceitos ou quaisquer outros
elementos materiais ou afetivos que interfiram na integridade de sua atuacio.
Os responsaveis pelos servicos de auditoria devem, na fase de planejamento das
atividades, identificar a possibilidade de conflitos de interesses entre a equipe
de auditoria e a unidade auditada, buscando evitar esse tipo de ocorréncia ao
definir a composicdo de uma equipe.

Sigilo: O servidor publico, na funcéo de auditor, deve respeitar e assegurar
osigilo relativo as informacées obtidas durante o seu trabalho nao as divulgando
para terceiros sem autorizacdo expressa dos superiores hierarquicos, salvo
quando houver obrigacio legal de fazé-lo. As informacdes obtidas durante a
execucdo de seus trabalhos somente devem ser utilizadas para fundamentar
as evidéncias, as constatacoes, as recomendacdes, e a conclusio da auditoria.

Zelo Profissional: O servidor publico, na funcédo de auditor, deve aplicar o
maximo de cuidado e zelo na realizacao dos trabalhos. Proceder com o devido
zelo profissional significa empregar um julgamento bem fundamentado para
determinar o escopo da auditoria e selecionar metodologia, exames e demais
procedimentos de auditoria. Esse julgamento também deve ser empregado na
realizacdo de exames e demais procedimentos a fim de avaliar os resultados da
auditoria e apresentar os relatorios correspondentes.

Responsabilidade Social: A auditoria tem, intrinsecamente, uma clara
missao social. O servidor publico exercendo atividades de auditoria deve, cada
vez malis, conscientizar-se do seu imprescindivel papel na consecucido do bem
comum. Quando o profissional se desloca para o campo a fim de executar o
seu trabalho deve ter o intuito de contribuir para a qualificacdo da gestdo e para
os desempenhos operacionais. Ao avaliar os resultados das politicas de saude,
ao prevenir situacoes, buscando garantir os resultados sociais das acoes de
governo, o auditor esta assegurando ao cidaddo o direito a uma boa assisténcia
a saude, a uma melhor gestao e geréncia dos recursos publicos.

O servidor publico na funcio de auditor deve estar a servico da
sociedade e, particularmente, a servico da cidadania. Os dados utilizados pelos
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servidores publicos investidos da fun¢do de auditor devem transformar-se em
informacoes uteis a sociedade, em beneficios sociais e impactos positivos nas
acoes e politicas de satde.

2.3 Conceitos preliminares do trabalho de auditoria

O relatorio é o produto final da auditoria. Por isso, é necessario cuidado
especial com as informacdes nele registradas, que devem ser claras e objetivas,
considerando os conceitos a seguir elencados:

Auditoria: é o exame sistematico e independente dos fatos pela observacao,
medicdo, ensaio ou outras técnicas apropriadas de uma atividade, elemento
ou sistema para verificar a adequacdo aos requisitos preconizados pelas leis
e normas vigentes e determinar se as acoes e seus resultados estdo de acordo
com as disposicoes planejadas. A auditoria, por meio da analise e verificacéo
operativa, possibilita avaliar a qualidade dos processos, sistemas e servicos e a
necessidade de melhoria ou de acao preventiva/corretiva/saneadora. Tem como
objetivo propiciar ao gestor do SUS informacoes necessarias ao exercicio de
um controle efetivo, e contribuir para o planejamento e aperfeicoamento das
acoes de saude.

Regulacao: ¢ a funcio de fortalecimento da capacidade de gestao que
institui ao poder publico o desenvolvimento de sua capacidade sistematica em
responder as demandas de satide em seus diversos niveis e etapas do processo
de assisténcia, de forma a integra-la as necessidades sociais e coletivas. A
regulacdo da assisténcia tem como objetivo principal promover a equidade
do acesso, garantindo a integralidade da assisténcia e permitindo ajustar a
oferta assistencial disponivel as necessidades imediatas do cidadao, de forma
equanime, ordenada, oportuna e racional, pressupondo:

a) Organizar e garantir o acesso dos usuarios as acdes e servicos do

Sistema Unico de Satde em tempo oportuno;

b) Oferecer a melhor alternativa assistencial disponivel para as
demandas dos usuarios, considerando a disponibilidade assistencial
do momento;

¢) Otimizar a utilizacao dos recursos disponiveis;

d) Subsidiar o processo de controle e avaliacao;

e) Subsidiar o processo da Programacéo Pactuada e Integrada (PPI).

Controle: consiste no monitoramento de processos (normas e eventos)
para verificar a conformidade dos padroes estabelecidos e detectar situacoes de
alarme que requeiram uma acio avaliativa, detalhada e profunda.
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Avaliacdo: ¢ a identificacio quantitativa e qualitativa dos resultados
(impactos) obtidos pelo SUS em relacio aos objetivos fixados nos programas de
saude e na adequacdo aos parametros de qualidade, resolutividade, eficiéncia e
eficacia estabelecidos pelos orgios competentes do SUS.

Fiscalizacado: consiste em submeter a atenta vigilancia a execucéo de atos
e disposicoes da legislacao pelo exercicio da funcéo fiscalizadora.

Inspecdo: é a atividade realizada sobre um produto final numa fase
determinada de um processo ou projeto, visando detectar falhas ou desvios.

Supervisao: ¢ a acio orientadora ou de inspecdo em plano superior.

Consultoria: ¢ a verificacdo dos fatos para apontar sugestoes ou solucdes
num problema determinado.

Acompanhamento: processo de orientacio no qual o orientador,
mediante contato com o processo, acompanha o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s).

Pericia: trata-se de um conjunto de atos voltados a prestar esclarecimentos,
quando designada por autoridade judicial ou policial.

Acao preventiva: é a atuacao objetiva sobre uma nio conformidade
potencial, evitando sua ocorréncia.

Acdo corretiva: ¢ a eliminacdo da causa de uma nio conformidade
evitando sua recorréncia.
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3 O processo de trabalho
da auditoria do SUS

O Processo de Trabalho na Auditoria tem inicio com a elaboracdo da
Programacdo Anual de Atividades, que corresponde a programacao interna
dos componentes do SNA, a partir das diretrizes definidas pelos gestores em
decorréncia do Plano de Saude.

3.1 Finalidades da Auditoria

O

Aferir a preservacio dos padroes estabelecidos e proceder ao
levantamento de dados que permitam conhecer a qualidade, a
quantidade, os custos e os gastos da atencéo a saude;

Avaliar os elementos componentes dos processos da instituicdo, servico
ou sistema auditado, objetivando a melhoria dos procedimentos, por
meio da deteccéo de desvios dos padroes estabelecidos;

Avaliar a qualidade, a propriedade e a efetividade dos servicos de
saude prestados a populacdo, visando a melhoria progressiva da
assisténcia a saude;

Produzir informacdes para subsidiar o planejamento das acdes
que contribuam para o aperfeicoamento do SUS e para a satisfacéo
do usuario.

cumprimento de suas finalidades far-se-a por intermédio do

desenvolvimento de atividades de auditoria, objetivando:

Determinar a conformidade dos elementos de um sistema ou servico,
verificando o cumprimento das normas e requisitos estabelecidos;
Levantar subsidios para a analise critica da eficacia do sistema ou
servico e seus objetivos;

Verificar a adequacao, legalidade, legitimidade, eficiéncia, eficacia e
resolutividade dos servicos de saude e a aplicacio dos recursos da
Uniéo repassados aos municipios;

Aferir a qualidade da assisténcia a satide prestada e seus resultados,
bem como apresentar sugestoes para seu aprimoramento;,

Aferir o grau de execucdo das acoes de atencdo a satde, programas,
contratos, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos
congeneres;
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* Verificar o cumprimento da Legislacdo Federal, Estadual, Municipal e
normatizacgdo especifica do setor Saude;

e Observar o cumprimento pelos o¢rgaos e entidades dos principios
fundamentais de planejamento, coordenacdo, regulacio, avaliacio
e controle;

e Apurar o nivel de desenvolvimento das atividades de atencao a satude,
desenvolvidas pelas unidades prestadoras de servicos ao SUS e pelos
sistemas de saude;

e Prover ao auditado oportunidade de aprimorar os processos sob sua
responsabilidade.

Desta forma constituem objeto do exame de auditoria:

* A aplicacdo dos recursos transferidos pelo Ministério da Satude a
entidades publicas, filantrépicas e privadas;

* A aplicacdo dos recursos transferidos pelo Ministério da Saude as
secretarias estaduais e municipais de satde;

e A gestao e a execucdo dos planos e programas de saude do Ministério
da Satde, da Secretaria de Estado da Satde e da Secretaria Municipal
de Satde que envolvam recursos publicos, observando os seguintes
aspectos:

a) Organizacao;

b) Cobertura assistencial;

¢) Perfil epidemiologico;

d) Quadro nosolégico;

e) Resolubilidade/resolutividade;

» Eficiencia, eficacia, efetividade e qualidade da assisténcia prestada
a saude;

* A prestacdo de servicos de saude na area ambulatorial e hospitalar;

* Os contratos, convénios, acordos, ajustes e instrumentos similares
firmados pelas secretarias de saude e os prestadores de servicos de
saude do SUS.

3.2 Formas de operacionalizacdo da auditoria
Estdo definidas trés formas de operacionalizacio da auditoria, de acordo
com a origem dos profissionais que nela atuam:

* Direta — Auditoria realizada com a participacdo de técnicos de um
mesmo componente do SNA;
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Integrada — Auditoria realizada com a participacao de técnicos de
mais de um dos componentes do SNA;

Compartilhada — Auditoria realizada com a participacao de técnicos
do SNA, junto com os demais técnicos de outros 6rgaos de controle
interno e externo.

3.3 Tipos de auditoria

Conformidade — Examina a legalidade dos atos de gestao dos
responsaveis sujeitos a sua jurisdicéo, quanto ao aspecto assistencial,
contabil, financeiro, orcamentario e patrimonial;

Operacional — Avalia os sistemas de satide, observados aspectos de
eficiencia, eficacia e efetividade.

3.4 Natureza da auditoria

Regular ou Ordinaria — Acdes inseridas no planejamento anual de
atividades dos componentes de auditoria;

Especial ou Extraordinaria — Acoes ndo inseridas no planejamento,
realizadas para apurar dentncias ou para atender alguma demanda
especifica.

Programacao/Planejamento

O responsavel pelo servico de auditoria, diante de uma demanda, deve
realizar a avaliacdo prévia da mesma e, a partir dessa analise, dar inicio aos
procedimentos de instalacdo do processo de auditoria, definindo seu objetivo.

O primeiro passo ¢ a escolha da equipe, com designacao do coordenador.
A composicao devera ser adequada ao objeto de auditoria, podendo ser
solicitado a outros setores a indicacdo de técnicos para compod-la, caso seja
necessario.

Alguns aspectos devem ser considerados na programacao da auditoria,
visando a otimizacéo do planejamento da mesma:

Por que realiza-la?

Quais os requisitos que a envolvem e o que deve ser procurado?
Quando e quem deve proporcionar os recursos de suporte para a
equipe de auditoria?

Quem sera informado da auditoria? Como?

Quais as dreas/unidades que serao auditadas?

Onde serd realizada a auditoria e quais os desdobramentos?

e 19 o



Auditoria do SUS Orientacoes Basicas

3.5 Plano de trabalho

Para elaborar o plano de trabalho, a equipe de auditoria deve observar os

seguintes aspectos:

a) Determinac@o precisa dos objetivos do exame analitico e operativo,
ou seja, a identificacdo completa sobre o que se deseja obter com a
auditoria (objetivos, escopo e alcance da auditoria);

b) Identificacdo do universo a ser auditado (se o levantamento de dados
for por amostragem, devera ser definido o critério e a extensio da
amostra);

¢) Identificacio dos documentos de referéncia, necessarios para as
analises preliminares (relatérios, protocolos, normas, legislacao,
instrucoes, manuais);

d) Identificacdo das fontes de informacdo necessarias para a auditoria,
observando a sua abrangéncia e confiabilidade;

e) Estabelecimento de técnicas apropriadas e elaboracdo de roteiros
para coleta de dados (listas de verificacdo, entrevistas, observacdo
e outros).

3.5.1 Papéis de trabalho como instrumento de apoio

A Resolucao CFC n° 828/1998, aprova a NBC T 11 IT — 02, que trata
de Papéis de Trabalho e Documentacdo de Auditoria, e compreende um
conjunto de formularios e documentos que constituem o suporte do trabalho
desenvolvido pelo auditor, contendo o registro de todas as informacoes
utilizadas, das verificacoes a que procedeu e das conclusdes a que chegou,
formando a evidéncia do seu trabalho. O Tribunal de Contas da Unido
considera como papéis de trabalho, entre outros, planilhas, formularios,
questionarios preenchidos, fotografias, videos, audios, arquivos magnéticos,
oficios, memorandos, portarias, copias de contratos e outros documentos,
matrizes de planejamento e de procedimentos, de achados de auditoria e de
responsabilizacéo.
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Quadro 2 - Papéis de trabalho
Papéis de trabalho como instrumento de apoio

Séo utilizados na execucdo da auditoria e também se constituem em registros
permanentes do trabalho efetuado pelo auditor, dos fatos e informacdes obtidas, bem
como das conclusées sobre os exames.

Oficio de comunicacao

O orgao de auditoria deverd, por meio de seu responsavel, encaminhar oficio
informando ao gestor que sera realizada auditoria em seu estado/municipio/unidade
de servico. Nessa ocasidao, podera ser encaminhado ao gestor o Comunicado de
Auditoria.

Comunicado de auditoria — CA

O CA é um instrumento utilizado para solicitar oficialmente a disponibilizacdo de
documentos, justificativas e esclarecimentos, notificar pendéncias néo atendidas e
solicitar providéncias. Devera ser enviado previamente para que a documentacdo
solicitada seja providenciada com antecedéncia, ou ser emitido sempre que houver
necessidade durante a acdo de auditoria. Assim, o oficio de comunicacio e o
comunicado de auditoria podem anteceder a fase analitica da auditoria.

Roteiro/Protocolo

Considerando o foco da auditoria e as informacoes obtidas na fase analitica, devera
ser elaborado um roteiro/protocolo para orientar os procedimentos durante a visita in

loco, contendo os passos a serem executados e a definicio das técnicas de auditoria
a serem aplicadas para desenvolvimento do trabalho de campo, pertinentes ao caso.

3.6 Fase analitica da auditoria

Nesta fase, a equipe de auditoria retine-se e realiza as seguintes atividades:

1) Analise dos documentos e dados disponiveis nos sistemas
informatizados, que permitam subsidiar e orientar a fase operativa
(SIM, Sinasc, SIA, SIH, SIAB, Siops, SCNES e outros) e também das
informacoes locais das secretarias estaduais e municipais de satde, que
devem ser solicitadas e disponibilizadas pelas mesmas. Desta analise,
deve ser feito o diagnostico do objeto da auditoria, permitindo um
melhor planejamento da fase operativa da auditoria;

2) Definicao do escopo do trabalho, inclusive as unidades que deverao
ser visitadas;

3) Elaboracdo e organizacio dos “papéis de trabalho” (documentos,
relatorios extraidos de sistemas informatizados, planilhas) de acordo
com o objeto principal da auditoria;

4) Elaboracédo do relatorio analitico a partir das informacoes levantadas
nessa fase;
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5) Comunicacio a entidade a ser auditada sobre a realizacdo da auditoria.
Nela, devem ser solicitados os documentos que serao disponibilizados
a equipe para andlise. A comunicacido deve preceder a realizacdo
da auditoria.

3.7 Fase operativa (in loco) da auditoria

Consiste na verificacdo in loco das acdes, com exame direto dos fatos e
situacoes, tendo por objetivo sistematizar procedimentos. Esse exame busca
confirmar ou nao o atendimento as normas e leis, bem como a adequacio,
conformidade, eficiéncia e eficacia do processo de trabalho em saude.

A esséncia da fase operativa é a busca de evidéncias que permitem ao
auditor formar conviccdo sobre os fatos. As evidéncias sdo as informacoes
que fundamentam os resultados de um trabalho de auditoria. A obtencéo e
a analise de dados é um processo continuo, que inclui a coleta e a reuniao de
documentos comprobatorios dos fatos observados, cuja analise e interpretacao
tém como objetivo fundamentar o posicionamento da equipe de auditoria
sobre os fatos auditados. As evidéncias validam o trabalho do auditor, sendo
consideradas satisfatorias quando retnem as caracteristicas de suficiéncia,
adequacdo e pertinéncia.

Uma minuciosa busca de evidéncias, juntamente com a devida utilizacéo
dos papéis de trabalho, constituem fundamentos para a elaboracio de um
relatorio de auditoria que retrate, com objetividade e clareza, os resultados
apontados no decorrer dos trabalhos.

Quadro 3 - Evidéncias, constatacoes e fontes de evidéncia
Informacoes relevantes: evidéncias, constatacoes e fontes de evidéncia

Consideram-se evidéncias as informacoes colhidas antes, durante ou apés a auditoria. Para
atender aos objetivos da atividade de auditoria, o auditor devera realizar, na extensao necessaria,
os testes ou provas adequadas com vistas a obtencao de evidéncias qualitativamente aceitaveis e
fundamentar, de forma objetiva, suas recomendacoes e conclusoes.

E importante para o auditor obter informacoes representativas e suficientes para confirmar os
dados colhidos/apurados, independentemente de se relacionarem com conformidades ou ndo.

A finalidade da evidéncia é a obtencdo de elementos suficientes para sustentar a emissio do
parecer, para permitir ao auditor chegar a um grau razoavel de convencimento da realidade dos
fatos e situacoes observadas, da veracidade da documentacao, da consisténcia da somatoria dos
fatos e fidedignidade das informacoes e registros gerenciais para fundamentar sua constatagoes.

Continua...
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Continuacao...

Tipos de evidéncias
Fisica: comprovavel materialmente;
Documental: comprovavel pelos registros em papéis e/ou documentos;

Circunstancial: fornece impressao ao auditor, nao servindo de evidéncia de auditoria, pois néo
¢ objetiva suficientemente para embasar uma nao conformidade. Esse tipo de evidéncia serve
para alertar devendo o auditor procurar evidéncias comprovaveis;

Admissivel: obtida pela declaracao verbal.

A validacao do julgamento depende da qualidade da evidéncia no concernente a:

Suficiéncia — a aplicacio de testes resulta na obtencao de uma ou varias provas e propicia um
grau razoavel de convencimento a respeito da realidade ou veracidade dos fatos examinados;
Adequacdo — os testes ou exames realizados sao apropriados a natureza e caracteristicas dos
fatos examinados; e

Pertinéncia — ha coeréncia da evidéncia com as observacoes, conclusoes e recomendacoes de
auditoria.

A constatacao é o que conseguimos afirmar em decorréncia das evidéncias, pode ser conforme
ou nao conforme.

Fonte da Evidéncia — Onde foram obtidas as evidéncias: prontudrio, extrato bancario,
entrevista, pesquisa com usuario, visitas realizadas nas unidades, notas fiscais, Apacs, AlHs, Ata
de Conselho de Saude, entre outras.

3.7.1 Etapas dos processos de trabalho na fase operativa
* Apresentacao da equipe/reuniao de abertura

O coordenador e a equipe de auditores apresentam-se ao gerente da
unidade a ser auditada e/ou gestor do sistema, ocasido em que o primeiro
entrega o oficio de apresentacio e expoe, de forma sucinta, o escopo da
auditoria e a previsiao de conclusio dos trabalhos. Nessa reunido, deve ser
solicitado espaco fisico para a equipe desenvolver os trabalhos, bem como a
designacao de um técnico para contato, esclarecimentos e disponibilizacao
de documentos ou o que se fizer necessario. Devera ser informado ao gestor/
gerente que serd realizada uma reunido ao final dos trabalhos.

¢ Recebimento dos documentos solicitados

Nessa fase, da-se o recebimento da documentacio previamente solicitada
por meio de Comunicado de Auditoria (CA). Se, porventura, houver pendéncias
na entrega de algum documento, esse fato deve gerar novo CA com a estipulacio
de prazo para entrega ou justificativa formal dos itens ndo atendidos. A
documentacido devera ser formalmente recebida e deve conter a assinatura do
responsavel. Sempre que as evidéncias demonstrarem a necessidade de novos
documentos comprobatorios, estes deverao ser solicitados.
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¢ Analise da documentacido

E o exame dos processos, atos formalizados e outros documentos que
permitam ao auditor obter evidéncias suficientes e adequadas para seu trabalho.

Dentre os aspectos fundamentais para analise de qualquer documento
recebido pela auditoria deve-se verificar a autenticidade dos documentos:
auséncia de rasuras ou emendas; caracteristicas do papel e de sua impressao;
acréscimo de letras, palavras ou frases em documentos digitados ou
manuscritos; notas fiscais de outros estados sem visto dos postos fiscais; o
correto preenchimento e composi¢do do prontuario médico. Trata-se de
procedimento voltado para a comprovacgdo das acoes assistenciais e contdbeis
que, por exigéncias legais, comerciais ou de controle sdo evidenciadas por
documentos comprobatorios.

¢ Visita as unidades/setores/usuarios

A visita as unidades prestadoras de servico ¢ uma técnica que permite
verificar os fatos que estio sendo auditados, bem como o cumprimento
das normas e rotinas estabelecidas. Tem por objetivo verificar a qualidade,
propriedade e efetividade da assisténcia a saude prestada aos usuarios do SUS.
Visa, também, a avaliacao da execucao dos programas, contratos, convénios e
outros instrumentos congéneres.

Havendo necessidade, podera ser feita visita a usudrios, para realizar
entrevista ou fazer outras averiguacdes. Entrevistar os usudrios €é parte
importante nas auditorias operativas, oportunizando lhes manifestarem-se
quanto a sua satisfacdo em relacio aos servicos que lhes sio prestados.

* Acompanhamento ou monitoramento do desenvolvimento dos trabalhos

Esse é o momento definido pelo coordenador para que a equipe se retina
diariamente em horario previamente estabelecido, para verificar o andamento
dos trabalhos, o desempenho de cada integrante da equipe e se tudo o que
foi planejado foi executado. Durante os trabalhos de campo, é importante
que o coordenador avalie os prazos estimados inicialmente e a necessidade de
redimensiona-los. Caso necessario, tomar as providéncias cabiveis.

VI. Reunido de encerramento

A equipe de auditoria deve reunir-se com o responsavel pelo 6rgao
auditado, ou com alguém designado por ele, ao final dos trabalhos, quando
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o coordenador apresentara as conformidades e nio conformidades julgadas
pertinentes de serem abordadas, segundo critério técnico da equipe. Por
exemplo, é relevante ressaltar a melhora de um indicador; a constatacdo de
falta de medicamentos essenciais, ou falta de contrapartida no financiamento;
orientando o gestor quanto ao uso indevido de recursos que porventura esteja
ocorrendo por falta de conhecimento, etc.

3.7.2 Objetos de analise

a) Analise da estrutura fisica e funcional

Ao avaliar esse aspecto, verifica-se toda a estrutura e organizacio da
unidade prestadora de servico, que devera ser comparada ao apresentado no
relatorio do CNES:

e Rede municipal ou estadual;

¢ Unidade isolada auditada;

 Profissionais de saude (o total e o especifico conforme o foco da

auditoria).

b) Analise de processo

* Responsabilidades do municipio/estado ou da unidade, segundo as
normas vigentes para o periodo auditado;

e Acesso aos servicos de saude;

 Protocolos, fluxos, normas, rotinas de atendimento, entre outros;

e Humanizac@o na atencdo ao cidadao;

» Atividades da atencio basica (Pacs e ESF se forem essas as formas de
organizacdo da atencao);

* Acesso a exames complementares;

e Acesso a média e alta complexidade;

o Acoes de vigilancia epidemiologica, ambiental e satide do trabalhador;

* Acoes de vigilancia sanitaria.

¢) Analise de resultados

e Indicadores e parametros da atencéo;

* Avaliacdo do grau de satisfacdo dos usuarios;
» Aspectos relativos a estrutura/funcionalidade.

d) Avaliacdo da disponibilidade de recursos humanos, materiais e
estrutura fisica observando, por exemplo:

* Se hd setores da unidade que apresentam demanda reprimida;

e A capacidade da unidade para a realizacio dos procedimentos e
servicos cadastrados;
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e O cumprimento das normas especificas nos procedimentos de alta
complexidade;

¢ Se ha cobranca ao usuario;

e A distribuicao de medicamentos na rede e sua dispensacio;

* Ajornada de trabalho dos profissionais x produtividade;

» Existéncia ou ndo de central de marcacao, agendamento de consultas
ou exames, meios de regulacao do acesso;

* Resolutividade da unidade, motivos de encaminhamentos para outros
niveis de atencéo;

» Existéncia de equipamentos ociosos ou desativados e suas causas;

 Se existe sistema de contrarreferéncia, principalmente apds as altas
hospitalares;

e O tempo de espera para consultas e encaminhamentos;

* No caso de oferta de servico radiologico, se a unidade/servico obedece
as especificacoes exigidas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN) e a validade de seus certificados.

Para todas as auditorias operativas, é requisito basico a consulta a
legislacao atualizada pertinente ao assunto ou atinente a norma vigente a época
da denuncia e/ou demanda.

3.8 Relatorio da Auditoria

Os resultados dos trabalhos de uma auditoria sao consubstanciados no
Relatorio de Auditoria. Para cada auditoria realizada o auditor devera elaborar
relatorio que refletird os resultados dos exames efetuados, de acordo com o tipo
de auditoria.

O relatorio deve seguir um padrao, admitindo-se adaptacoes necessarias
a interpretacao e avaliacao dos trabalhos. Sua apresentacao deve ter sequéncia
logica, linguagem compativel, isenta de erros e rasuras e ser conclusivo para
permitir a formulacdo de constatacdes em relacdo ao que foi verificado. As
informacdes quanto as acoes, fatos ou situacoes observadas devem reunir,
entre outras:

» Escopo e objetivo da auditoria;

¢ Identificacdo da equipe de auditoria;

e Identificacdo do auditado;

e Data da auditoria;

¢ Documentos auditados e/ou relacionados;

e Descricdo das ndo conformidades encontradas;

e 06O o



Auditoria do SUS Orientacoes Basicas

» Apreciacao/conclusao das auditorias quanto a importancia das nao
conformidades detectadas e sua influéncia na efetividade do sistema
ou servico; e

e Sugestoes de encaminhamentos do relatério.

Por sua importancia, a seguir estao detalhadas as suas caracteristicas
principais. E o documento formal e técnico que tem por finalidade relatar os
fatos observados dos dados obtidos e das analises efetuadas sobre o desempenho
do auditado, ensejando como produto final sugestdes e/ou recomendacoes
para prevencéo e correcdo de rumos. Todas as ndo conformidades constatadas
devem gerar recomendacdes de acdes corretivas. As criticas, quando
pertinentes, devem ser dirigidas aos fatos, nunca as pessoas. Devera ser levado
ao conhecimento da chefia imediata para ciéncia e encaminhamentos as
instancias responsaveis pelas providéncias a serem adotadas decorrentes das
recomendacoes.

3.8.1 Atributos do Relatorio

O relatério de auditoria deve reunir, principalmente, os seguintes
atributos, visando a sua melhor qualidade:

Coeréncia — assegurar que os resultados da auditoria correspondam aos
objetivos da mesma.

Oportunidade — deve ser emitido em tempo habil, a fim de que as
providéncias necessarias sejam tomadas oportunamente.

Conviccao — relatar de forma consistente as constatacoes e evidéncias
permitindo que qualquer pessoa chegue as mesmas conclusoes as quais chegou
a equipe de auditoria.

Integridade — conter todos os fatos relevantes constatados que levaram
a conclusao.

Apresentacdo — nio conter rasuras e seguir as regras de ortografia.

Objetividade — conter apenas informacdes relevantes para elucidacio
dos fatos auditados, com linguagem direta. Evitar o uso excessivo de adjetivos
e emprego de termos que contenham em si so6 juizo de valor.

Clareza — linguagem clara, a fim de que o leitor entenda facilmente,
ainda que nao versado na matéria, o que se quer transmitir, sem necessidade
de explicacoes adicionais.

Conclusao — conter objetivamente a analise final em decorréncia das
constatacoes de conformidades e ndo conformidades.

O Denasus adota um modelo de relatorio padronizado, que esta
disponivel no Sistema de Auditoria do SUS (Sisaud/SUS).
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Quadro 4 — SISAUD/SUS
SISAUD/SUS

O Denasus instituiu ferramenta informatizada, o Sisaud/SUS Sistema de Auditoria
do SUS (Sisaud/SUS), que permite, entre outras acdes, o acompanhamento das
auditorias em todo o territorio nacional.

O Sisaud/SUS ¢ regulamentado pela Portaria Ministerial n° 1.467, de 10 de julho de
2006. Tem por objetivo geral a sistematizacdo do acompanhamento, do controle e da
producido das informacoes decorrentes das atividades de auditoria do componente
federal do SNA e dos componentes estaduais e municipais em todo o territorio
nacional que se habilitarem ao uso do sistema. E uma ferramenta informatizada,
voltada para a integracao das informacoes referentes as atividades de auditoria no
Sistema Unico de Saude.

Esse sistema permite o acompanhamento das auditorias; a identificacdo de toda a
forca de trabalho disponivel no SNA; a normatizacao dos instrumentos utilizados
(tais como: relatorios, roteiros, notas técnicas, constatacoes, recomendacdes, glosas);
a facilidade de trabalhos integrados; a unificacido de demandas (inclusive denuncias);
o registro eletronico dos resultados das auditorias com certificacéo digital (assinatura
eletronica); o registro de atividades mediante programacao da equipe; a facilidade de
consultas as informacoes e a emissao de relatorio.

O uso do sistema pelo estado ou municipio é por adesdo. A participacdo de todos

contribuira muito para o aperfeicoamento das atividades de auditoria, pois essa
ferramenta busca racionalidade e agilidade mediante a uniformizacéo de instrumentos.

Pelo sitio http:/sna.saude.gov.br/sisaudsus.zip pode ser acessada uma demonstracio
de trés minutos do Sisaud/SUS, que permite melhor detalhamento.

3.9 Notificacao dos responsaveis

O direito de defesa é uma garantia constitucional. No ambito do SNA,
o Decreto n° 1.651/95, em seu art.10, estabelece que, em caso de qualquer
irregularidade, fica assegurado o amplo direito de manifestacido do auditado.
Os notificados terdo um prazo de 15 dias, com possibilidade de prorrogacéo
por mais 15, para apresentacdo das justificativas. Caso ndo seja possivel
entregar a notificacdo ao responsavel pela unidade auditada havera a publicacao
em Didrio Oficial da Unido (DOU) para garantir o amplo direito de defesa
dos notificados.

O relatorio de auditoria preliminar contendo somente as constatagoes de
conformidades e ndo conformidades é o documento que deve ser encaminhado
para o responsavel pela unidade auditada/gestor acompanhado da planilha
de ressarcimento, se couber, e da planilha de qualificacdo dos responsaveis,
anexando o expediente que estabelecera os fluxos e prazos para que o mesmo
apresente suas justificativas quanto as constatacoes da auditoria. O relatorio
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de auditoria somente estara completo apos a analise criteriosa das justificativas
apresentadas com a consequente elaboracao das conclusoes.

3.10 Apresentacao das justificativas

A analise das justificativas deve ser realizada pela equipe que participou
da auditoria, em funcdo do grau de conhecimento da acfo. Quando néo for
possivel a analise pela equipe que participou da acdo, essa devera ser feita por
outros técnicos da mesma unidade de auditoria.

3.11 Encerramento da auditoria

A auditoria é encerrada apos:

A analise das justificativas, ou

» Transcorrido prazo estabelecido sem apresentacdo de justificativas
pelo auditado.

Ressalta-se que, em qualquer momento o auditado pode apresentar
justificativas por ndo acatar o conteudo do relatério ou por apresentar novas
justificativas. Nesses casos, serd elaborado um relatorio complementar.

3.12 Encaminhamentos e acompanhamentos das recomendacoes

Ap6s o encerramento da auditoria, encaminha-se o relatorio final
ao gestor estadual de satde, ao gestor municipal e da unidade auditada, as
instituicoes que solicitaram a auditoria e ao conselho de satude respectivo, bem
como aos conselhos de classe, caso seja necessario, e ao Ministério Publico
Federal e Estadual, conforme o Decreto n® 1.651/95, art. 3, inciso III.

No acompanhamento e na avaliacdo da implantacdo das acoes corretivas
devem ser consideradas:

* A resposta escrita do auditado sobre a implantacao da a¢do corretiva

e sua efetividade;

* A confirmacdo/comprovacio de que a acdo corretiva foi implantada
e se mostrou efetiva, conforme programado, por meio de acoes
de supervisio ou acompanhamento continuado por periodo
determinado, quando for o caso.

Se houver persisténcia das distorcdes e/ou impropriedades, devera haver
notificacdo aos o6rgéos competentes de forma a desencadear outras medidas
corretivas, como:
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e Ministério Publico: para conhecimento e providéncias cabiveis ou
para o estabelecimento do competente “Termo de Ajuste de Conduta”.

Ministério da Saude/secretarias estaduais e secretarias municipais: para
conhecimento e providéncias cabiveis. Ex.: Revisdo de contratos/conveénios,
suspensao de repasse e outros.

Ao conselho de satide correspondente para o exercicio do controle social.

* Ao Colegiado Gestor Regional (CGR) conforme estabelecido no pacto

de gestao.

E funcdo da auditoria promover o processo educativo buscando amelhoria
da qualidade do atendimento e a satisfacdo do usuario. O Componente do
SNA devera prestar cooperacdo técnica direta ou mediar esta cooperacio, a ser
realizada por area técnica especifica conforme o assunto a ser tratado.

3.13 Termo de Ajuste Sanitario (TAS)

O Termo de Ajuste Sanitario (TAS) é um instrumento que tem por
finalidade a correcio de impropriedades decorrentes do descumprimento de
obrigacdes previstas em normativas do Ministério da Satde relativas a gestao do
SUS e as falhas de natureza formal de que ndo resulte dano ao erario publico.

A Portaria MS/GM n° 204, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para acoes e servicos de
saude na forma de blocos de financiamento e o respectivo monitoramento e
controle, estabeleceu no artigo 38 o Termo de Ajuste Sanitario (TAS).

O TAS €é um instrumento a ser formalizado entre os entes do Sistema
Unico de Satude, no qual sio constituidas obrigacdes para a correcao de
impropriedades no funcionamento do sistema.

Apos ampla discussao nos Grupos Técnicos da Camara Técnica da CIT,
com a participacao da Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa (SGEP/
MS), representada pelo Departamento Nacional de Auditoria do SUS (Denasus),
sobre a regulamentacéo do TAS, em setembro de 2009, foi publicada a Portaria
MS/GM n° 2.046, regulamentando esse instrumento de gestao.

Além das portarias de estabelecimento do TAS e de sua regulamentacao,
foram editadas as seguintes portarias:

e PortariaMS/GMn°2.642, de 28 de outubro de 2009, sobre prorrogacao
por 90 dias do prazo previsto para manifestacio do gestor junto ao
respectivo fundo de satde sobre o interesse na celebracio do TAS;

 Portaria MS/GM n° 344, de 22 de fevereiro de 2010, designando
competéncia ao Secretario de Gestao Estratégica e Participativa/MS
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para firmar o Termo de Ajuste Sanitario junto aos gestores das esferas
de governo estaduais, municipais e do Distrito Federal,

e RETIFICACAO publicada no Diario Oficial da Unido n°® 53, de 19
de marco de 2010, estabelecendo que o 6rgao competente do SNA
sobrestarda o processo de auditoria quando for celebrado o TAS,
apenas em relacao as constatacoes que incidirem sua aplicacao;

e Portaria MS/GM n° 768, de 13 de abril de 2011, alterando o artigo 2°
e seu § 1°; inciso I do artigo 4°; inciso IV do artigo 5°; artigo 9° e seu
paragrafo unico; artigo 12; e, artigo 15 e seu § 1°.

Consiste na necessidade de conferir eficacia e qualidade ao processo de
descentralizacao, organizacao e gestao das acdes e dos servicos do SUS, assim
como de consolidar os compromissos e as responsabilidades sanitarias dos
gestores das trés esferas de governo.

A esséncia do TAS é recompor o valor aplicado indevidamente e
redireciona-lo para as finalidades a que se destinava, no caso de recursos
financeiros. Celebrado o TAS, os 6rgdos de controle e os conselhos de satude
estardo acompanhando a sua execucio.

O TAS amplia a possibilidade de os gestores estaduais e municipais
redirecionarem os recursos para as finalidades a que se destinavam, otimizando
assim o financiamento da saide, além do ingresso de novos recursos financeiros
proprios dos estados e municipios para o SUS.

As alteracoes realizadas na Portaria MS/GM n° 2.046/2009 conferem o
mesmo tratamento dado as acdes de auditoria realizadas pelos componentes
do SNA as demais auditorias e fiscalizacoes realizadas nas instancias do SUS
pelos diversos orgaos de controle, como Tribunal de Contas da Uniao (TCU)
e Controladoria-Geral da Uniao (CGU); permitem a celebracio do TAS em
relacio aos processos administrativos que se encontram no Fundo Nacional
de Saude (FNS/MS) ou nos Fundos Estaduais em procedimento de Tomada
de Contas Especial (TCE); definem que o gestor compromitente, obriga-se a
depositar o valor apurado, com recurso proprio ou do tesouro, no respectivo
Fundo de Saude no decorrer da execucio do Plano de Trabalho; a sua
publicacao sera realizada pelo gestor compromissario, ou seja, no ambito do
gestor que concedeu o TAS.

Ressalte-se que, consoante os artigos 1° e 2° da Portaria MS/GM n°
2.046/2009, nao se aplica o TAS somente para correcdo de impropriedades
sobre aplicacdo de recursos financeiros, mas também para correcdo de
impropriedades relativas a gestao.

O TAS proporciona transparéncia a gestio em funcio de sua publicacio
resumida e de seus aditamentos na imprensa oficial do gestor do SUS
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compromissario, além da obrigatoriedade de constar do relatério de gestao do
gestor do SUS compromitente, as informacoes acerca de sua celebracio.

De acordo com a Portaria MS/GM n° 2.046/2009, o TAS devera conter,
no minimo, as seguintes clausulas:

[ — das obrigacoes do gestor compromitente:

a) adotar as medidas estabelecidas nos incisos I, II, III e IV do art. 5° da
referida portaria;

b) executar o plano de trabalho previsto no inciso 11 do art. 5° da portaria; e

¢) aderir ao Pacto pela Satde com assinatura do Termo de Compromisso
de Gestao.

II — o dever do gestor compromissario de arquivar a auditoria quando
sanada a impropriedade;

I — explicitacao das medidas a serem aplicadas no caso de
descumprimento total ou parcial do TAS; e

IV — periodo de vigéncia do TAS.
O gestor compromitente ao celebrar o TAS, obriga-se a:

I - cessar a pratica do ato causador da impropriedade;

II — elaborar plano de trabalho conforme o previsto no inciso I do artigo
7° da portaria;

I — corrigir a impropriedade por meio das acoes detalhadas no plano
de trabalho; e

IV — depositar o valor apurado com recursos proprios ou do tesouro, no

respectivo fundo de satude, no decorrer da execucdo do plano de
trabalho.

Durante a vigéncia do TAS, suspendem-se as medidas de bloqueio ou
devolucio de recursos previstas em normativas do Ministério da Saude.

As trés esferas de governo sentiram a necessidade de definir o
entendimento sobre impropriedade, irregularidade e malversacdo, para
subsidiar a elaboracéo da portaria. A definicio foi a seguinte:

Impropriedade — qualidade daquilo que nao é proprio, que nao é
adequado, que ¢é inexato, inoportuno. Consiste em falhas de natureza formal,
de que nao resulta dano ao Erario.
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Exemplo: aplicacéo de recursos do SUS em objeto diverso do pactuado,
porém no ambito da saude.

Irregularidade — caracterizada pela néo observancia dos principios de
legalidade, moralidade e/ou economicidade, existéncia de desvio de finalidade,
ou seja, fora das acoes e dos servicos de satde, ou outras ocorréncias que
resultem em prejuizo ao Erario.

Exemplo: sobrepreco de aquisicdes e contratacoes, aplicacdo de recursos
do SUS em finalidades diversas do definido em normativo legal, ou seja, fora
das acoes e servicos de saude.

Malversacao — constitui-se de ato de improbidade administrativa que
causa lesao ao Erario, decorrente de qualquer acdo ou omissdo, dolosa ou
culposa, que enseje perda patrimonial, desvio, apropriacdo ou dilapidacéo dos
bens ou haveres das institui¢ées publicas.

Exemplo: apropriar-se indevidamente dos recursos do SUS.

Para melhor entendimento da aplicacao do TAS, constam abaixo situacoes
em que cabem a celebracdo do TAS e situacdes em que nao cabem:

a. Cabe a celebracdo do TAS — para correcdes de impropriedades
decorrentes do descumprimento de obrigacoes previstas em
normativos do Ministério da Satude relativas a gestio do SUS.
Exemplos que se enquadram nestas situacoes:

e Utilizacdo de recursos financeiros entre os diferentes blocos de
financiamentos definidos na Portaria MS/GM n® 204, de 29 de janeiro
de 2007;

 Utilizacdo de recursos na saude, porém, fora do objeto definido em
normativos do Ministério da Satde.

b. Nao cabe a celebracdo do TAS — no caso de recursos repassados
mediante a celebracdo de convénio, acordo, ajuste ou instrumentos
congeéneres; quando houver infracdo a norma legal; e, quando o
procedimento resultar em ocorréncia de desfalque ou desvio de
dinheiro, bens ou valores publicos. Exemplos que se enquadram
nestas situacoes:

 Irregularidades constatadas em execucdo de convénios celebrados
com o Ministério da Saude;

* Infracdo a norma legal (Constituicdo Federal, leis, decretos-leis e
decretos);

¢ Indicios de atos que possam caracterizar Improbidade Administrativa,
a saber: enriquecimento ilicito, prejuizo ao Erario e que atentam
contra os principios da Administracao Publica — Lei n® 84.299, de 2
de junho de 1992;
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e Niao comprovacdo de despesas — Paragrafo tnico do art. 70 da
Constituicao Federal, art. 8° da Lei n® 8.443/92, art. 63 da Lei n°
4.320/64 e art. 66 do Decreto-Lei n® 93.872/86, dentre outros; e

e Utilizacdo de recursos financeiros fora da finalidade (art. 52 da Lei n°
8.080/90), ou seja, fora das acoes e servicos de satde preconizados
pelo SUS.

Informacgdes detalhadas sobre a operacionalizacdo do TAS estdo
disponiveis no site do Sistema Nacional de Auditoria do SUS (SNA) <http://
sna.saude.gov.br>, inclusive o Plano de Trabalho referencial, podendo servir
de base para aplicacdo pelos componentes do SNA, estadual, municipal e do
Distrito Federal, no que couber.

3.14 Ressarcimento ao Fundo Nacional de Saude

A instrucao de processo de ressarcimento ao Fundo Nacional de Satde
¢ definida no Decreto n° 7.336, de 19 de outubro de 2010, no artigo 35,
inciso VI, letra “a”.

Compete ao Departamento Nacional de Auditoria do SUS emitir parecer
conclusivo e relatorios gerenciais para instruir processos de ressarcimento ao
Fundo Nacional de Satde de valores apurados em seus relatorios de auditoria,
bem como encaminhar copias de todos os documentos coletados durante o
processo de auditoria que comprovarem a necessidade de ressarcimento.

ADiretoria-Executiva do Fundo Nacional de Satde adotara procedimentos
para ressarcimento ao Fundo de valores apurados em acdes de controle e
auditoria.
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4 Requisitos basicos para
implantacao de um componente
do Sistema Nacional
de Auditoria

Como o SNA estrutura-se na forma descentralizada nas trés instancias de
gestdo, os componentes do sistema de auditoria devem se conformar ao sistema
nacional, de acordo com a legislacao do SUS, ocupando um lugar formal na
estrutura organizacional das secretarias de satide. Dessa forma, é necessario
que os componentes estaduais e municipais sejam regulamentados por lei ou
decreto do chefe do Poder Executivo e que tenham também um responsavel
legal, como um gerente, coordenador ou diretor, conforme organograma das
secretarias de saude e que o gestor designe, por meio de ato proprio (portaria
ou decreto), o corpo de auditores, auferindo, assim, um carater de legalidade
aos trabalhos de auditoria desenvolvidos pela equipe designada.

E recomendado que a auditoria tenha uma estrutura minima compativel
com as atividades a serem desenvolvidas, considerando-se o perfil e a
complexidade da rede de servicos, inclusive o volume de producao de servicos
e quantitativo de contratos firmados com a rede complementar. Desse modo,
é esperado que os componentes do SNA sejam dotados de alguns recursos,
como:

* Espaco fisico definido;

o Infraestrutura de informatica composta de microcomputadores e

impressora;

e Linha telefonica e acesso a internet;

* Disponibilidade de meios de transporte para a execucdo de acoes in

loco;

e Recursos humanos com equipe multiprofissional, preferencialmente,

do quadro permanente para o desempenho das acdes técnicas e
administrativas;

* Recursos financeiros definidos no orcamento para o desenvolvimento

das atividades.

Considerando as atribui¢des que o Sistema Nacional de Auditoria possui,
de acordo com a Lei n° 8.689/93: “§ 1° Ao Sistema Nacional de Auditoria
compete a avaliacdo técnico-cientifica, contabil, financeira e patrimonial
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do Sistema Unico de Saiide, que serd realizada de forma descentralizada”,
recomenda-se que a equipe de auditoria seja composta com a variedade
de categorias profissionais, de acordo com a necessidade/possibilidade da
secretaria ou 6rgao equivalente. Havendo necessidade de especialistas e/ou
profissionais de categorias que nido fazem parte do quadro do componente
de auditoria para acdes pontuais, a secretaria estadual/municipal de satude
podera solicitar formalmente a participacdo de profissionais de outras areas
para atuarem como colaboradores em uma acao de auditoria.

Nesse caso, o profissional devera ser designado para a atividade por
portaria do respectivo chefe do Poder Executivo, para evitar questionamentos
sobre competéncias e legalidade dos trabalhos por ele desenvolvidos. Todos os
auditores deverdo ter conhecimento técnico para as acoes de auditoria, sendo
a formacao/capacitacéo desses de responsabilidade das trés esferas de gestao.

Com vista a contribuir para uma melhor organizacao da auditoria e
de sua respectiva base legal, recomenda-se também elaborar o seu proprio
regulamento, especificando os objetivos, competéncias, atividades e
composicao da equipe, assim como outros itens considerados importantes para
o efetivo funcionamento dos componentes do SNA, bem como a elaboracio
de legislacio normativa, para atuacio em dreas especificas, como instrucoes
normativas para realizacao de apuracio de dentncias ou estabelecimento de
fluxos administrativos de processos para ressarcimento ao SUS.
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ANEXO “A”

DECRETO N° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011.

Regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a organizagdo do
Sistema Unico de Satide - SUS, o planejamento
da salde, a assisténcia a saude e a articulagao
interfederativa, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 84, inciso IV, da
Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei no
8.080, 19 de setembro de 1990,

DECRETA:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Este Decreto regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre
a organizagao do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a
salde e a articulagdo interfederativa.

Art. 2° Para efeito deste Decreto, considera-se:

Il
v

- Regido de Salde - espago geografico continuo constituido por agrupamentos de

Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades culturais, econdmicas e sociais
e de redes de comunicacgdo e infraestrutura de transportes compartilhados, com a
finalidade de integrar a organizagéo, o planejamento e a execugéo de agdes e servigos
de saude;

- Contrato Organizativo da Agao Publica da Satde - acordo de colaboragao firmado entre

entes federativos com a finalidade de organizar e integrar as agdes e servigos de saude
na rede regionalizada e hierarquizada, com definigdo de responsabilidades, indicadores
e metas de saude, critérios de avaliagdo de desempenho, recursos financeiros que
serdo disponibilizados, forma de controle e fiscalizagdo de sua execugdo e demais
elementos necessarios a implementagéo integrada das acdes e servigos de saude;

- Portas de Entrada - servigos de atendimento inicial a satde do usuario no SUS;
- Comissdes Intergestores - instancias de pactuagdo consensual entre os entes

federativos para definigéo das regras da gestdo compartilhada do SUS;

- Mapa da Saude - descrigdo geografica da distribuigéo de recursos humanos e de agdes

e servigos de salde ofertados pelo SUS e pela iniciativa privada, considerando-se a
capacidade instalada existente, os investimentos e o desempenho aferido a partir dos
indicadores de salde do sistema;
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VI - Rede de Atencéo a Salde - conjunto de agdes e servicos de salde articulados em niveis
de complexidade crescente, com a finalidade de garantir a integralidade da assisténcia
a saude;

VIl - Servigos Especiais de Acesso Aberto - servigos de saude especificos para o atendimento
da pessoa que, em razédo de agravo ou de situagéo laboral, necessita de atendimento
especial;

VIIl - Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica - documento que estabelece: critérios para
o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com
os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e
a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores
do SUS.

CAPITULO Il
DA ORGANIZAGAO DO SUS

Art. 3° O SUS ¢ constituido pela conjugacédo das agdes e servigos de promogéo, prote¢do
e recuperagdo da saude executados pelos entes federativos, de forma direta ou indireta,
mediante a participagdo complementar da iniciativa privada, sendo organizado de forma
regionalizada e hierarquizada.

Secéo |
Das Regides de Saude

Art. 4° As Regides de Saude seréo instituidas pelo Estado, em articulagdo com os Municipios,
respeitadas as diretrizes gerais pactuadas na Comissao Intergestores Tripartite - CIT a que se
refere o inciso | do art. 30.

§ 1° Poderdo ser instituidas Regides de Saude interestaduais, compostas por Municipios
limitrofes, por ato conjunto dos respectivos Estados em articulagdo com os Municipios.

§ 2° Alinstituicdo de Regides de Saude situadas em areas de fronteira com outros paises
devera respeitar as normas que regem as relages internacionais.

Art. 5° Para ser instituida, a Regido de Saude deve conter, no minimo, acées e servigos de:

| - ateng&o primaria;

[l - urgéncia e emergéncia;

Il - ateng&o psicossocial;

IV - atengdo ambulatorial especializada e hospitalar; e

V- vigiléncia em salde.

Paragrafo unico. A instituicdo das Regides de Salde observara cronograma pactuado nas
Comissdes Intergestores.

Art. 6° As Regides de Saude seréo referéncia para as transferéncias de recursos entre os
entes federativos.
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Art. 7° As Redes de Atencdo a Salde estardo compreendidas no dmbito de uma Regido
de Saude, ou de varias delas, em consonancia com diretrizes pactuadas nas Comissdes
Intergestores.

Paragrafo Unico. Os entes federativos definirdo os seguintes elementos em relagdo as

Regides de Saude:

| - seus limites geogréficos;

Il - populagéo usuéria das agdes e servicos;

[l - rol de agBes e servicos que seréo ofertados; e

IV - respectivas responsabilidades, critérios de acessibilidade e escala para conformagéo
dos servigos.

Secéo I
Da Hierarquizagéo

Art. 8° O acesso universal, igualitario e ordenado as acdes e servicos de salde se inicia pelas
Portas de Entrada do SUS e se completa na rede regionalizada e hierarquizada, de acordo
com a complexidade do servico.

Art. 9° Sao Portas de Entrada as agdes e aos servigos de saude nas Redes de Atencéo a
Saude os servigos:

| - de ateng&o primaria;

[l - de atengdo de urgéncia e emergéncia;

[l - de ateng&o psicossocial; e

IV - especiais de acesso aberto.

Paragrafo Unico. Mediante justificativa técnica e de acordo com o pactuado nas Comissdes
Intergestores, os entes federativos poderéo criar novas Portas de Entrada as agdes e servigos
de saude, considerando as caracteristicas da Regido de Saude.

Art. 10. Os servicos de ateng@o hospitalar e os ambulatoriais especializados, entre outros de
maior complexidade e densidade tecnoldgica, seréo referenciados pelas Portas de Entrada
de que trata o art. 9°.

Art. 11. O acesso universal e igualitario as agdes e aos servi¢os de salde sera ordenado pela
ateng&o priméria e deve ser fundado na avaliagéo da gravidade do risco individual e coletivo
e no critério cronoldgico, observadas as especificidades previstas para pessoas com prote¢éo
especial, conforme legislacéo vigente.

Paragrafo unico. A populacéo indigena contara com regramentos diferenciados de acesso,

compativeis com suas especificidades e com a necessidade de assisténcia integral & sua
saude, de acordo com disposicdes do Ministério da Saude.
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Art. 12. Ao usuério sera assegurada a continuidade do cuidado em saude, em todas as suas
modalidades, nos servigos, hospitais e em outras unidades integrantes da rede de atengéo
da respectiva regido.

Paragrafo unico. As Comissdes Intergestores pactuardo as regras de continuidade do acesso

as agdes e aos servicos de salde na respectiva area de atuacao.

Art. 13. Para assegurar ao usuario o acesso universal, igualitario e ordenado as agdes e

servicos de saude do SUS, cabera aos entes federativos, além de outras atribui¢des que

venham a ser pactuadas pelas Comissdes Intergestores:

| - garantir a transparéncia, a integralidade e a equidade no acesso as agdes e aos servigos
de saulde;

[l - orientar e ordenar os fluxos das acdes e dos servicos de saude;

[l - monitorar 0 acesso as agdes e aos servigos de saude; e

IV - ofertar regionalmente as agdes e 0s servicos de salde.

Art. 14. O Ministério da Saude dispora sobre critérios, diretrizes, procedimentos e demais medidas
que auxiliem os entes federativos no cumprimento das atribui¢des previstas no art. 13.

CAPITULO Il
DO PLANEJAMENTO DA SAUDE

Art. 15. O processo de planejamento da salde sera ascendente e integrado, do nivel local até
o federal, ouvidos os respectivos Conselhos de Saude, compatibilizando-se as necessidades
das politicas de saude com a disponibilidade de recursos financeiros.

§ 1° O planejamento da saude é obrigatorio para os entes publicos e sera indutor de politicas
para a iniciativa privada.

§ 2° A compatibilizagéo de que trata o caput seré efetuada no &mbito dos planos de saude,
0s quais serdo resultado do planejamento integrado dos entes federativos, e deverdo conter
metas de saude.

§ 3° O Conselho Nacional de Saude estabelecera as diretrizes a serem observadas na
elaboracé@o dos planos de saude, de acordo com as caracteristicas epidemioldgicas e da
organizagéo de servicos nos entes federativos e nas Regides de Saude.

Art. 16. No planejamento devem ser considerados os servicos e as acdes prestados pela
iniciativa privada, de forma complementar ou ndo ao SUS, os quais deverdo compor os Mapas
da Saude regional, estadual e nacional.

Art. 17. O Mapa da Saude sera utilizado na identificagdo das necessidades de salde e
orientara o planejamento integrado dos entes federativos, contribuindo para o estabelecimento
de metas de saude.

Art.18.0planejamentodasaudeemambitoestadualdeve serrealizadode maneiraregionalizada,
a partir das necessidades dos Municipios, considerando o estabelecimento de metas
de saude.
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Art. 19. Compete a Comisséo Intergestores Bipartite - CIB de que trata o inciso Il do art. 30
pactuar as etapas do processo e os prazos do planejamento municipal em consonancia com
os planejamentos estadual e nacional.

CAPITULO IV
DAASSISTENCIA A SAUDE

Art. 20. A integralidade da assisténcia a salde se inicia e se completa na Rede de Atengédo
a Saude, mediante referenciamento do usuério na rede regional e interestadual, conforme
pactuado nas Comissdes Intergestores.

Secéo |

Da Relagéo Nacional de Agdes e Servigos de Salude - RENASES

Art. 21. A Relacéo Nacional de Ages e Servicos de Salde - RENASES compreende todas
as acdes e servigos que o SUS oferece ao usuario para atendimento da integralidade da

assisténcia a salde.

Art. 22. O Ministério da Saude dispora sobre a RENASES em ambito nacional, observadas as
diretrizes pactuadas pela CIT.

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Saude consolidara e publicara as
atualizagdes da RENASES.

Art. 23. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios pactuaréo nas respectivas
Comissoes Intergestores as suas responsabilidades em relagéo ao rol de agdes e servigos
constantes da RENASES.

Art. 24. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo adotar relagdes especificas
e complementares de agdes e servicos de salde, em consondncia com a RENASES,
respeitadas as responsabilidades dos entes pelo seu financiamento, de acordo com o
pactuado nas Comissdes Intergestores.

Secéo I

Da Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME

Art. 25. A Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a selecéo
e a padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos

no ambito do SUS.

Paragrafo unico. A RENAME sera acompanhada do Formulario Terapéutico Nacional - FTN
que subsidiara a prescricéo, a dispensacéo e 0 uso dos seus medicamentos.
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Art. 26. O Ministério da Saude € o 6rgéo competente para dispor sobre a RENAME e os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes
pactuadas pela CIT.

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Saude consolidara e publicara as
atualizacdes da RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.

Art. 27. O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relagdes especificas e
complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME, respeitadas as
responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado
nas Comissoes Intergestores.

Art.28. Oacesso universal eigualitério a assisténcia farmacéutica pressupde, cumulativamente:

| - estar o usuario assistido por agdes e servigos de salude do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio regular de suas
fungdes no SUS;

[l - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas ou com a relagdo especifica complementar estadual, distrital ou
municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacéo ocorrido em unidades indicadas pela dire¢do do SUS.

§ 1° Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usuario a assisténcia farmacéutica,
desde que questdes de saude publica o justifiquem.

§2° O Ministério da Satde podera estabelecer regras diferenciadas de acesso a medicamentos
de carater especializado.

Art. 29. A RENAME e a relagdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal
de medicamentos somente poderdo conter produtos com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

CAPITULOV
DAARTICULAGAO INTERFEDERATIVA

Secéo |
Das Comissdes Intergestores

Art. 30. As Comissdes Intergestores pactuardo a organizac&o e o funcionamento das agdes e

servicos de saude integrados em redes de atengéo a salde, sendo:

| - aCIT, no ambito da Unido, vinculada ao Ministério da Saude para efeitos administrativos
€ operacionais;

[l - a CIB, no ambito do Estado, vinculada a Secretaria Estadual de Saude para efeitos
administrativos e operacionais; e
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[l - a Comisséo Intergestores Regional - CIR, no @mbito regional, vinculada a Secretaria
Estadual de Saude para efeitos administrativos e operacionais, devendo observar as
diretrizes da CIB.

Art. 31. Nas Comissdes Intergestores, os gestores publicos de saude poderdo ser
representados pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, pelo Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e pelo Conselho Estadual de
Secretarias Municipais de Saude - COSEMS.

Art. 32. As Comissdes Intergestores pactuardo:

| - aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do SUS,
de acordo com a defini¢éo da politica de saude dos entes federativos, consubstanciada
nos seus planos de saude, aprovados pelos respectivos conselhos de saude;

| - diretrizes gerais sobre Regides de Saude, integracéo de limites geograficos, referéncia
e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragéo das agdes e servigos de
salde entre os entes federativos;

[l - diretrizes de ambito nacional, estadual, regional e interestadual, a respeito da
organizagdo das redes de atengdo a saude, principalmente no tocante & gestdo
institucional e a integracéo das agdes e servigos dos entes federativos;

IV - responsabilidades dos entes federativos na Rede de Atencédo a Saude, de acordo com o
seu porte demografico e seu desenvolvimento econdmico-financeiro, estabelecendo as
responsabilidades individuais e as solidarias; e

V- referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de atengdo a saude para o
atendimento da integralidade da assisténcia.

Paragrafo tnico. Seréo de competéncia exclusiva da CIT a pactuacéo:

| - das diretrizes gerais para a composi¢édo da RENASES;

Il - dos critérios para o planejamento integrado das agdes e servigos de satde da Regido
de Saude, em razéo do compartilhamento da gestéo; e

[l - das diretrizes nacionais, do financiamento e das questdes operacionais das Regides de
Saude situadas em fronteiras com outros paises, respeitadas, em todos os casos, as
normas que regem as relagdes internacionais.

Secéo I
Do Contrato Organizativo da Acdo Publica da Saude

Art. 33. O acordo de colaboragéo entre os entes federativos para a organizagéo da rede
interfederativa de atengéo a saude sera firmado por meio de Contrato Organizativo da Agéo
Publica da Saude.

Art. 34. O objeto do Contrato Organizativo de Agdo Publica da Saude é a organizagdo e a
integracdo das agdes e dos servicos de saude, sob a responsabilidade dos entes federativos
em uma Regido de Saude, com a finalidade de garantir a integralidade da assisténcia
a0s usuarios.
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Paragrafo tnico. O Contrato Organizativo de Agéo Publica da Saude resultara da integragéo
dos planos de salude dos entes federativos na Rede de Atengdo a Saude, tendo como
fundamento as pactuacdes estabelecidas pela CIT.

Art. 35. O Contrato Organizativo de A¢do Publica da Salde definird as responsabilidades
individuais e solidarias dos entes federativos com relacdo as agdes e servigos de saude,
os indicadores e as metas de salde, os critérios de avaliagdo de desempenho, 0s recursos
financeiros que serdo disponibilizados, a forma de controle e fiscalizag&o da sua execugéo e
demais elementos necessarios a implementacéo integrada das agdes e servigos de saude.

§ 1° O Ministério da Saude definira indicadores nacionais de garantia de acesso as agoes e aos
servicos de saude no &mbito do SUS, a partir de diretrizes estabelecidas pelo Plano Nacional
de Saude.

§ 2° O desempenho aferido a partir dos indicadores nacionais de garantia de acesso servira
como parametro para avaliagdo do desempenho da prestacdo das agdes e dos servicos
definidos no Contrato Organizativo de A¢éo Publica de Salde em todas as Regides de Saude,
considerando-se as especificidades municipais, regionais e estaduais.

Art. 36. O Contrato Organizativo da Acdo Publica de Sauide contera as seguintes disposi¢des

essenciais:

| - identificacdo das necessidades de saude locais e regionais;

Il - oferta de agBes e servicos de vigilancia em salde, promog&o, protecéo e recuperagéo
da salde em ambito regional e inter-regional;

[l - responsabilidades assumidas pelos entes federativos perante a populagéo no processo
de regionalizagéo, as quais seréo estabelecidas de forma individualizada, de acordo
com o perfil, a organizag&o e a capacidade de prestacéo das acdes e dos servigos de
cada ente federativo da Regiéo de Salde;

[V - indicadores e metas de saude;

V - estratégias para a melhoria das agdes e servicos de saude;

VI - critérios de avaliagéo dos resultados e forma de monitoramento permanente;

VIl - adequacéo das agdes e dos servigos dos entes federativos em relagdo as atualizagdes
realizadas na RENASES;

VIII - investimentos na rede de servigos e as respectivas responsabilidades; e

IX - recursos financeiros que serao disponibilizados por cada um dos participes para sua
execugao.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude podera instituir formas de incentivo ao cumprimento
das metas de salde e a melhoria das acgdes e servigos de saude.

Art. 37. O Contrato Organizativo de Agéo Publica de Saude observara as seguintes diretrizes

basicas para fins de garantia da gestéo participativa:

| - estabelecimento de estratégias que incorporem a avaliagéo do usuario das agdes e dos
servigos, como ferramenta de sua melhoria;

Il - apuracdo permanente das necessidades e interesses do usuério; e
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[l - publicidade dos direitos e deveres do usuario na saude em todas as unidades de saude
do SUS, inclusive nas unidades privadas que dele participem de forma complementar.

Art. 38. A humanizacdo do atendimento do usuario sera fator determinante para o
estabelecimento das metas de saude previstas no Contrato Organizativo de A¢éo Publica de
Saude.

Art. 39. As normas de elaboragéo e fluxos do Contrato Organizativo de Agdo Publica de
Saude serdo pactuados pelo CIT, cabendo a Secretaria de Saude Estadual coordenar a sua
implementacéo.

Art.40. O Sistema Nacional de Auditoria e Avaliagédo do SUS, por meio de servigo especializado,
fara o controle e a fiscalizagdo do Contrato Organizativo de A¢éo Publica da Saude.

§ 1° O Relatério de Gest&o a que se refere o inciso IV do art. 40 da Lei no 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, contera segéo especifica relativa aos compromissos assumidos no ambito
do Contrato Organizativo de Agdo Publica de Saude.

§ 2° O disposto neste artigo sera implementado em conformidade com as demais formas de
controle e fiscalizagéo previstas em Lei.

Art. 41. Aos participes caberd monitorar e avaliar a execugdo do Contrato Organizativo
de Agdo Publica de Saude, em relagcdo ao cumprimento das metas estabelecidas, ao seu
desempenho e & aplicagéo dos recursos disponibilizados.

Paragrafo unico. Os participes incluirdo dados sobre o Contrato Organizativo de Acéo Publica
de Saude no sistema de informagées em saude organizado pelo Ministério da Saude e os
encaminhara ao respectivo Conselho de Saude para monitoramento.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 42. Sem prejuizo das outras providéncias legais, o Ministério da Salde informara aos

orgaos de controle interno e externo:

|- odescumprimento injustificado de responsabilidades na prestacéo de agdes e servigos
de saude e de outras obrigagdes previstas neste Decreto;

[l - an&o apresentagdo do Relatorio de Gestéo a que se refere o inciso IV do art. 4° da Lei
no 8.142, de 1990;

[l - an&o aplicagédo, malversagéo ou desvio de recursos financeiros; e

IV - outros atos de natureza ilicita de que tiver conhecimento.

Art. 43. A primeira RENASES é a somatoria de todas as acdes e servicos de salde que na
data da publicagéo deste Decreto séo ofertados pelo SUS a populagéo, por meio dos entes
federados, de forma direta ou indireta.



Auditoria do SUS Orientacdes Basicas
Art. 44. O Conselho Nacional de Salde estabelecera as diretrizes de que trata o § 3° do art.
15 no prazo de cento e oitenta dias a partir da publicagéo deste Decreto.
Art. 45. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicag&o.
Brasilia, 28 de junho de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha
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