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Legislagao sobre o SUS

APRESENTACAO

Este livro da Série Legislacdo, da Edi¢oes Camara, traz o texto atualizado da
Lei Orgénica da Satude, Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, sua legislacao
correlata, bem como uma lista de outras normas e informacoes de interesse.

Com a publicacdo da legislacdo federal brasileira em vigor, a Camara dos
Deputados vai além da funcio de criar normas: colabora também para o seu
efetivo cumprimento ao tornd-las conhecidas e acessiveis a toda a populacio.

Os textos legais compilados nesta edigdo sao resultado do trabalho dos parla-
mentares, que representam a diversidade do povo brasileiro. Da apresentaciao
até a aprovacdo de um projeto de lei, hd um extenso caminho de consultas,
estudos e debates com os diversos segmentos sociais. Apds criadas, as leis for-
necem um arcabouco juridico que permite a boa convivéncia em sociedade.

A Camara dos Deputados disponibiliza suas publica¢oes no site da Edi¢des
Camara (camara.leg.br/editora) e na Biblioteca Digital (bd.camara.leg.br/bd/).
Alguns titulos também sdo produzidos em formato audiolivro e EPUB. O
objetivo é democratizar o acesso a informagéo e estimular o pleno exercicio
da cidadania.

Dessa forma, a Camara dos Deputados contribui para levar informacéo sobre
direitos e deveres aos principais interessados no assunto: os cidadaos.

Deputado Eduardo Cunha
Presidente da Cadmara dos Deputados
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Legislagao sobre o SUS

DIREITO A SAUDE: A CRIACAO DO
SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Rodolfo Costa Souza'

Uma das principais demandas da sociedade brasileira na atualidade é a
concretizagdo adequada do direito a saude, ou seja, tornar realidade aquele
ideal imaginado nas normas juridicas (juizos de “dever ser”) que regem o
setor da saide. Em que pese a densa legislacdo que incide sobre o direito in-
dividual e coletivo a satide e sobre o dever do Estado de garanti-lo de forma
universal, nem sempre as normas juridicas se mostram suficientes para a
protecdo desse importante direito.

Todavia, o arcabougo juridico-normativo que lanca as bases do direito a
saude constitui um aspecto de altissima importancia para que o objetivo
final seja atingido e a sua divulgacdo é relevante para que todos possam
conhecer as reais margens de seus préoprios direitos. Quando o assunto é o
direito a satide e os meios de sua garantia, um dos primeiros instrumentos
que suscitam a atencao social é exatamente o ordenamento juridico. Vive-
mos em um Estado Democrético de Direito e nada é mais 16gico do que dar
um alto valor a normatividade.

O direito a saude estd intimamente vinculado ao direito a vida e conse-
quentemente a dignidade humana. Sendo assim, tais direitos vém antes
mesmo do fendmeno da normatividade, da positivacdo do direito. Nao obs-
tante, a Constituicdo Federal de 1988 pode ser considerada um marco na
conformacdo juridica do direito a satde, em especial pela responsabilidade
que outorgou ao Estado brasileiro em garantir tal direito, nos termos do
art. 196. E o Brasil deve cumprir esse dever por meio do desenvolvimen-
to de politicas sociais e econémicas direcionadas a reducéo dos riscos de
doencas e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para a pro-
mogao, protecdo e recuperacdo da satude.

1 Consultor legislativo da Camara dos Deputados, com atuagido na drea XVI (satide publica e
defesa nacional).
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Legislacao

O Estado, para se desincumbir de tal atribuicio, criou o Sistema Unico de
Saude (SUS), que surge, assim, como a ferramenta para que os componen-
tes da federacdo cumpram seu dever constitucional. Pela 6tica do cidadio,
¢é esse sistema que materializa o seu direito a saude. Entretanto, o SUS é
muito mais amplo em termos de atribuicdes e nao fica restrito somente a
prestacao de servigos de atencdo a saude, como a principio possa parecer.

Talvez a faceta mais visivel desse sistema seja a organizacao dos servicos
médicos de natureza publica, os postos de satde, os ambulatérios e os hos-
pitais, os centros de realizacdo de exames e os laboratérios. Os servicos de
saude sdo os mais vistos e mais buscados por grande parcela da populagiao
e por isso sdo os mais lembrados. Mas o SUS se ocupa de muitas funcoes a
mais. O termo “agdes e servigos de saude”, utilizado pelo legislador, é bem
mais amplo. Para termos uma ideia melhor sobre a amplitude do SUS, é
interessante observar o art. 6° da Lei n° 8.080/1990:
Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema
Unico de Satude (SUS):
I — a execucdo de agoes:
a) de vigilancia sanitdria;
b) de vigilancia epidemioldgica;
¢) de saude do trabalhador; e
d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;
II — a participacdo na formulacdo da politica e na execucéo de
acoes de saneamento bésico;
IIT — a ordenagdo da formagdo de recursos humanos na area de
saude;
IV — a vigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;
V —a colaboragdo na protecdo do meio ambiente, nele compreen-
dido o do trabalho;
VI - a formulagéo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saide e a
participacdo na sua producéo;
VII - o controle e a fiscalizagdo de servicos, produtos e substincias
de interesse para a saude;
VIII - a fiscalizagdo e a inspecdo de alimentos, dgua e bebidas
para consumo humano;
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IX — a participagdo no controle e na fiscalizacido da producio,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoa-
tivos, téxicos e radioativos;

X — o incremento, em sua drea de atuacio, do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico;

XI - aformulagéo e execugdo da politica de sangue e seus derivados.

Como pode ser visto nesse artigo, importantes fungdes como a vigilancia
epidemioldgica e sanitdria, o saneamento basico, a vigilancia nutricional e
a orientacdo alimentar, entre outras, também fazem parte do sistema, mas
nem sempre sdo lembrados pela populacdo beneficiada. Toda a legislacdo
que envolve temas tdo relevantes merece a devida citagéo.

Nesse mesmo sentido encontra-se a saude suplementar, pois, nos termos
fixados na propria Constitui¢do republicana, ela é estruturada para par-
ticipar em carater subsididrio ao sistema publico, como parceira do SUS.
Portanto faz parte, ainda que indiretamente, do SUS, em especial quando
coloca a disposicao do sistema publico os seus servigos, por meio da cele-
bracdo de convénios e acordos para atendimento a satde da populagéo.

15
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LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990°

(Lei Organica da Satide)

Dispde sobre as condi¢des para a promogao,
protecgdo e recuperacdo da saude, a orga-
nizacéo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e d4 outras providéncias.

O presidente da Reptblica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as acdes e servicos de
saude, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou
eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito pablico ou privado.

TITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saide é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condicdes indispensdaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saide consiste na formulagéo e execugao
de politicas econdémicas e sociais que visem a redugio de riscos de doengas e
de outros agravos e no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso
universal e igualitario as acdes e aos servigos para a sua promogao, protecao
€ recuperagao.

§ 2° O dever do Estado néo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e
da sociedade.

2 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Se¢ao 1, de 20-9-1990.
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*Art. 3° Os niveis de saide expressam a organizagdo social e econémica do
pais, tendo a saide como determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentacdo, a moradia, o saneamento bdsico, o meio ambiente, o trabalho,
a renda, a educacio, a atividade fisica, o transporte, o lazer e o acesso aos
bens e servicos essenciais.

Pardgrafo unico. Dizem respeito também a satide as agdes que, por forca do
disposto no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade
condicoes de bem-estar fisico, mental e social.

TITULOII
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de satuide, prestados por 6rgaos e ins-
tituicoes publicas federais, estaduais e municipais, da administragdo direta
e indireta e das funda¢des mantidas pelo poder publico, constitui o Sistema
Unico de Satde (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as institui¢oes publicas federais,
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e producao de
insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados, e de equi-
pamentos para saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Satide (SUS),
em cariter complementar.

CAPITULOI
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 5° Sdo objetivos do Sistema Unico de Satide (SUS):

I — aidentificagdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes
da saude;

IT — a formulacdo de politica de satide destinada a promover, nos campos
econdmico e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;
III — a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promocao, protecdo
e recuperacgdo da saude, com a realizagdo integrada das agoes assistenciais e
das atividades preventivas.

3 Artigo com redagdo dada pela Lei n° 12.864, de 24-9-2013.
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Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de
Saude (SUS):
I — a execucao de agoes:

a) de vigilancia sanitdria;

b) de vigilancia epidemiol6gica;

¢) de saide do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;
I — a participacdo na formulacdo da politica e na execucdo de acdes de
saneamento basico;
III — a ordenagédo da formacgéo de recursos humanos na drea de satude;
IV — avigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;
V — a colaboragédo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho;
VI - aformulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos
e outros insumos de interesse para a satde e a participa¢do na sua producio;
VII — o controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de in-
teresse para a satde;
VIII - a fiscalizagao e a inspecdo de alimentos, d4gua e bebidas para consumo
humano;
IX — a participacdo no controle e na fiscalizagdo da produgéo, transporte,
guarda e utiliza¢ao de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;
X — o incremento, em sua area de atuacido, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;
XI - a formulagdo e execugao da politica de sangue e seus derivados.
§ 1° Entende-se por vigilancia sanitdria um conjunto de a¢des capaz de eli-
minar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de intervir nos problemas sa-
nitdrios decorrentes do meio ambiente, da producgio e circulacdo de bens e
da prestagdo de servicos de interesse da saide, abrangendo:
I — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacio-
nem com a saide, compreendidas todas as etapas e processos, da producio
a0 consumo; e
IT — o controle da prestacio de servicos que se relacionam direta ou indire-
tamente com a saude.
§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de agdes que
proporcionam o conhecimento, a detec¢do ou prevencao de qualquer mu-
danca nos fatores determinantes e condicionantes de satde individual ou
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coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencio
e controle das doencas ou agravos.

§ 3° Entende-se por satde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto
de atividades que se destina, através das agdes de vigilancia epidemioldgica e
vigilancia sanitéria, & promocéo e protecdo da sauide dos trabalhadores, assim
como visa a recuperacio e reabilitacdo da saide dos trabalhadores subme-
tidos aos riscos e agravos advindos das condi¢des de trabalho, abrangendo:
I — assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador
de doenca profissional e do trabalho;

11 — participacio, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS),
em estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais
a sadde existentes no processo de trabalho;

III — participagdo, no 4mbito de competéncia do Sistema Unico de Satide
(SUS), da normatizacio, fiscalizagdo e controle das condi¢oes de produgio,
extracdo, armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substan-
cias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a
saude do trabalhador;

IV — avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a satude;

V — informacdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as
empresas sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenga profissional e do
trabalho, bem como os resultados de fiscalizagoes, avaliagoes ambientais
e exames de satde, de admisséo, periddicos e de demissdo, respeitados os
preceitos da ética profissional;

VI — participagdo na normatizacao, fiscalizacdo e controle dos servicos de
saude do trabalhador nas institui¢cdes e empresas ptblicas e privadas;

VII - revisao periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo
de trabalho, tendo na sua elaboracéo a colaboracéo das entidades sindicais; e
VIII — a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgéo com-
petente a interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente
de trabalho, quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou saide
dos trabalhadores.

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de saide e os servicos privados contra-
tados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde (SUS), sido
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desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Consti-
tuicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:
I — universalidade de acesso aos servicos de saide em todos os niveis de
assisténcia;
II — integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e con-
tinuo das agdes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema;
IIT — preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e moral;
IV — igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie;
V — direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua satude;
VI - divulgacédo de informagdes quanto ao potencial dos servicos de saide
e a sua utilizagdo pelo usuario;
VII — utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocagdo de recursos e a orientagdo programatica;
VIII — participagdo da comunidade;
IX — descentralizacdo politico-administrativa, com dire¢do tinica em cada
esfera de governo:

a) énfase na descentralizacgdo dos servicos para os municipios;

b) regionalizagdo e hierarquizagdo da rede de servigos de sadde;
X — integracdo em nivel executivo das acdes de saude, meio ambiente e
saneamento basico;
XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos
da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios na prestacdo de
servicos de assisténcia a satide da populagéo;
XII — capacidade de resolugdo dos servigcos em todos os niveis de assisténcia; e
XIII — organizacdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos.

CAPITULO III
DA ORGANIZACAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 8° As acdes e servicos de saide, executados pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), seja diretamente ou mediante participagdo complementar da
iniciativa privada, serdo organizados de forma regionalizada e hierarquizada
em niveis de complexidade crescente.
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Art. 9° A direcio do Sistema Unico de Satide (SUS) é tinica, de acordo com
o inciso I do art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera
de governo pelos seguintes 6rgéos:

I — no 4mbito da Unido, pelo Ministério da Sadde;

II — no ambito dos estados e do Distrito Federal, pela respectiva secretaria
de satde ou 6rgdo equivalente; e

IIT — no ambito dos municipios, pela respectiva secretaria de satde ou érgéo
equivalente.

Art. 10. Os municipios poderéo constituir consércios para desenvolver em
conjunto as agoes e os servigcos de satide que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o principio da
direcdo Unica, e os respectivos atos constitutivos disporao sobre sua observéncia.
§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Saude (SUS), podera organizar-se
em distritos de forma a integrar e articular recursos, técnicas e praticas
voltadas para a cobertura total das acoes de satude.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serao criadas comissoes intersetoriais de Ambito nacional, subordi-
nadas ao Conselho Nacional de Satide, integradas pelos ministérios e érgaos
competentes e por entidades representativas da sociedade civil.

Pardgrafo unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular
politicas e programas de interesse para a saide, cuja execugio envolva dreas
nio compreendidas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 13. A articulagdo das politicas e programas, a cargo das comissoes
intersetoriais, abrangera, em especial, as seguintes atividades:

I — alimentagéo e nutricéo;

II — saneamento e meio ambiente;

III - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;

IV — recursos humanos;

V — ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverao ser criadas comissdes permanentes de integragdo entre os
servicos de satuide e as instituicdes de ensino profissional e superior.

Pardgrafo unico. Cada uma dessas comissoes tera por finalidade propor
prioridades, métodos e estratégias para a formacdo e educagdo continuada
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dos recursos humanos do Sistema Unico de Satide (SUS), na esfera corres-
pondente, assim como em relacdo a pesquisa e a cooperagdo técnica entre
essas instituicoes.

*Art. 14-A. As comissoes intergestores bipartite e tripartite sdo reconhecidas
como foros de negociacdo e pactuacdo entre gestores, quanto aos aspectos
operacionais do Sistema Unico de Satde (SUS).

Pardgrafo inico. A atuagao das comissoes intergestores bipartite e tripartite
tera por objetivo:

I — decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da
gestao compartilhada do SUS, em conformidade com a definigao da politica
consubstanciada em planos de satde, aprovados pelos conselhos de satde;
IT — definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a res-
peito da organizagao das redes de agdes e servigos de saude, principalmente
no tocante a sua governanca institucional e a integracdo das a¢des e servicos
dos entes federados;

IIT - fixar diretrizes sobre as regides de satde, distrito sanitdrio, integragdo
de territorios, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a
integracao das agdes e servigos de satde entre os entes federados.

*Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass) e o Con-
selho Nacional de Secretarias Municipais de Satiide (Conasems) sdo reconhe-
cidos como entidades representativas dos entes estaduais e municipais para
tratar de matérias referentes a sauide e declarados de utilidade publica e de
relevante funcao social, na forma do regulamento.

§ 1° O Conass e o Conasems receberdo recursos do orcamento geral da
Unido por meio do Fundo Nacional de Sadde, para auxiliar no custeio de
suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar convénios com a Unido.
§ 2° Os Conselhos de Secretarias Municipais de Satde (Cosems) sdo reco-
nhecidos como entidades que representam os entes municipais, no ambito
estadual, para tratar de matérias referentes a satide, desde que vinculados
institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos.

4 Artigo acrescido pela Lei n° 12.466, de 24-8-2011.
5 Idem.
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CAPITULO IV
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secao 1
Das Atribuicoes Comuns

Art. 15. A Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios exercerao,
em seu ambito administrativo, as seguintes atribuigdes:

I — definicdo das instdncias e mecanismos de controle, avaliacdo e de fisca-
lizacdo das acdes e servicos de saude;

II — administracdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados,
em cada ano, a saude;

IIT — acompanhamento, avaliacdo e divulgagdo do nivel de satide da populacéo
e das condi¢des ambientais;

IV — organizagdo e coordenagao do sistema de informacao de sadde;

V — elaboragédo de normas técnicas e estabelecimento de padroes de qualidade
e pardmetros de custos que caracterizam a assisténcia a satde;

VI - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qua-
lidade para promocéo da satde do trabalhador;

VII — participagdo de formulacdo da politica e da execugdo das a¢des de sa-
neamento bésico e colaboracio na protecio e recuperagdo do meio ambiente;
VIII — elaboragéo e atualizagdo periédica do plano de satde;

IX — participacdo na formulacio e na execucdo da politica de formacio e
desenvolvimento de recursos humanos para a satde;

X — elaboracio da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Saide (SUS),
de conformidade com o plano de sadde;

XI — elaboragdo de normas para regular as atividades de servicos privados
de saude, tendo em vista a sua relevancia puiblica;

XII - realizacdo de operagdes externas de natureza financeira de interesse
da saude, autorizadas pelo Senado Federal;

XIII — para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias,
decorrentes de situagoes de perigo iminente, de calamidade publica ou de
irrupgao de epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa
correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais
como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizagao;

XIV — implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;
XV — propor a celebracdo de convénios, acordos e protocolos internacionais
relativos a saide, saneamento e meio ambiente;
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XVI — elaborar normas técnico-cientificas de promocio, protecédo e recu-
peracdo da saude;

XVII — promover articulagdo com os érgdos de fiscalizacdo do exercicio
profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a defi-
nicdo e controle dos padroes éticos para pesquisa, acoes e servicos de satude;
XVIII — promover a articulacio da politica e dos planos de satde;

XIX - realizar pesquisas e estudos na drea de satude;

XX — definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacio inerentes
ao poder de policia sanitdria;

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

Secéao 11
Da Competéncia

Art. 16. A direcio nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:
I — formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagdo e nutricéo;
II — participar na formulagdo e na implementacao das politicas:

a) de controle das agressoes ao meio ambiente;

b) de saneamento bdsico; e

¢) relativas as condicdes e aos ambientes de trabalho;
III — definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de satde publica;

¢) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitaria;
IV — participar da definicao de normas e mecanismos de controle, com érgao
afins, de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham
repercussio na saide humana;
V — participar da definicdo de normas, critérios e padroes para o controle
das condicdes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de saide
do trabalhador;
VI - coordenar e participar na execucgao das a¢des de vigilancia epidemiolégica;
VII — estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aero-
portos e fronteiras, podendo a execugdo ser complementada pelos estados,
Distrito Federal e municipios;
VIII - estabelecer critérios, pardmetros e métodos para o controle da quali-
dade sanitaria de produtos, substincias e servigos de consumo e uso humano;
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IX — promover articulagdo com os 6rgaos educacionais e de fiscalizagdao do
exercicio profissional, bem como com entidades representativas de formacao
de recursos humanos na drea de saide;

X — formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugéio da politica
nacional e producio de insumos e equipamentos para a saide, em articulacdo
com os demais drgaos governamentais;

XI - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional
para o estabelecimento de padroes técnicos de assisténcia a satde;

XII — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de inte-
resse para a saude;

XIII - prestar cooperagéo técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal
e aos municipios para o aperfeicoamento da sua atuacéo institucional;
XIV — elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de
Saude (SUS) e os servicos privados contratados de assisténcia a saide;

XV — promover a descentralizagdo para as unidades federadas e para os
municipios, dos servicos e agcdes de saude, respectivamente, de abrangéncia
estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII — acompanhar, controlar e avaliar as a¢des e os servicos de saude,
respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS,
em cooperacdo técnica com os estados, municipios e Distrito Federal;

XIX — estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliacdo
técnica e financeira do SUS em todo o territério nacional em cooperacio
técnica com os estados, municipios e Distrito Federal.

Pardgrafo unico. A Unido podera executar agdes de vigilancia epidemiolégica
e sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusi-
tados a satde, que possam escapar do controle da diregao estadual do Sistema
Unico de Satde (SUS) ou que representem risco de disseminacéo nacional.

Art. 17. A direcio estadual do Sistema Unico de Satide (SUS) compete:

I — promover a descentralizacdo para os municipios dos servicos e das a¢des
de saude;

II — acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema
Unico de Saude (SUS);

III — prestar apoio técnico e financeiro aos municipios e executar supletiva-
mente acoes e servicos de satude;



Legislagao sobre o SUS

IV — coordenar e, em carater complementar, executar agdes e servicos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

¢) de alimentacio e nutricio; e

d) de sadde do trabalhador;
V — participar, junto com os 6rgéos afins, do controle dos agravos do meio
ambiente que tenham repercussao na saide humana;
VI — participar da formulacdo da politica e da execucdo de acoes de sanea-
mento bésico;
VII — participar das acoes de controle e avaliacdo das condi¢des e dos am-
bientes de trabalho;
VIII — em cardter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a
politica de insumos e equipamentos para a saide;
IX —identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas
putblicos de alta complexidade, de referéncia estadual e regional;
X — coordenar a rede estadual de laboratérios de satde publica e hemocentros,
e gerir as unidades que permanecam em sua organizagdo administrativa;
XI — estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliacao
das acoes e servicos de saide;
XII — formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para produtos e substancias de
consumo humano;
XIII — colaborar com a Uniao na execugdo da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;
XIV — o acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos indicadores de mor-
bidade e mortalidade no Ambito da unidade federada.

Art. 18. A direcio municipal do Sistema de Satide (SUS) compete:
I — planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e os servicos de satde e
gerir e executar os servicos publicos de saide;
II — participar do planejamento, programacao e organizacao da rede regio-
nalizada e hierarquizada do Sistema Unico de Satide (SUS), em articulacio
com sua direcdo estadual;
IIT — participar da execugdo, controle e avaliacdo das acdes referentes as
condic¢des e aos ambientes de trabalho;
IV — executar servicos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) vigilancia sanitaria;
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¢) de alimentagio e nutricéo;

d) de saneamento bdsico; e

e) de saude do trabalhador;
V — dar execugio, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamen-
tos para a saude;
VI — colaborar na fiscalizagao das agressdes ao meio ambiente que tenham
repercussdo sobre a saide humana e atuar, junto aos 6rgdos municipais,
estaduais e federais competentes, para controla-las;
VII - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIII — gerir laboratdrios pablicos de satide e hemocentros;
IX — colaborar com a Unido e os estados na execugao da vigilancia sanitaria
de portos, aeroportos e fronteiras;
X — observado o disposto no art. 26 desta lei, celebrar contratos e convénios
com entidades prestadoras de servicos privados de satide, bem como controlar
e avaliar sua execucgdo;
XI — controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos privados de satde;
XII — normatizar complementarmente as acoes e servicos publicos de saide
no seu Ambito de atuacio.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢oes reservadas aos estados
e aos municipios.

SCAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA

"Art. 19-A. As ac¢oes e servicos de saide voltados para o atendimento das
populagoes indigenas, em todo o territério nacional, coletiva ou individual-
mente, obedecerio ao disposto nesta lei.

$Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencio a Saide Indigena, com-
ponente do Sistema Unico de Satde (SUS), criado e definido por esta lei, e
pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com o qual funcionard em
perfeita integracao.

6 Capitulo acrescido pela Lei n° 10.424, de 15-4-2002.

7 Artigo acrescido Lei n° 9.836, de 23-9-1999.
8 Idem.
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?Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos préprios, financiar o Subsis-
tema de Atencdo a Saude Indigena.

YArt. 19-D. O SUS promoverd a articulacdo do subsistema instituido por
esta lei com os 6rgaos responsaveis pela politica indigena do pais.

Art. 19-E. Os estados, municipios, outras instituicdes governamentais e
nao governamentais poderao atuar complementarmente no custeio e exe-
cucdo das acgoes.

2Art. 19-F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideracio a realida-
de local e as especificidades da cultura dos povos indigenas e o modelo a
ser adotado para a atencao a saide indigena, que se deve pautar por uma
abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a
saude, saneamento bdsico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente, demarcacio
de terras, educacdo sanitaria e integracdo institucional.

BArt. 19-G. O Subsistema de Atencéo a Saude Indigena devera ser, como o
SUS, descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

§ 1° O subsistema de que trata o caput deste artigo tera como base os distritos
sanitdrios especiais indigenas.

§ 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a
Saude Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e or-
ganizacdo do SUS nas regides onde residem as populagdes indigenas, para
propiciar essa integracdo e o atendimento necessario em todos os niveis,
sem discriminacdes.

§ 3° As populagoes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em dmbito
local, regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades,
compreendendo a aten¢do primadria, secunddria e tercidria a saude.

“Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organis-
mos colegiados de formulagao, acompanhamento e avaliagdo das politicas
de saide, tais como o Conselho Nacional de Satde e os conselhos estaduais
e municipais de satide, quando for o caso.

9 Artigo acrescido Lei n° 9.836, de 23-9-1999.

10 Idem.
11 Idem.
12 Idem.
13 Idem.

14 Idem.
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BLCAPITULO VI
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E
INTERNACAO DOMICILIAR

A rt, 19-1. Sdo estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Satde, o aten-
dimento domiciliar e a interna¢do domiciliar.

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fi-
sioterapéuticos, psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios
ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio.

§ 2° O atendimento e a internagdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuarao nos niveis da medicina preventiva, terapéutica
e reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderao ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordincia do paciente e de sua familia.

YCAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO

18Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Satide (SUS), da rede
prépria ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a par-
turiente, de um acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto,
parto e pés-parto imediato.

19§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo serd indicado pela
parturiente.

20§ 20 As acdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que
trata este artigo constarao do regulamento da lei, a ser elaborado pelo érgao
competente do Poder Executivo.

21§ 3° Ficam os hospitais de todo o pais obrigados a manter, em local visi-
vel de suas dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no
caput deste artigo.

15 Capitulo acrescido pela Lei n° 10.424, de 15-4-2002.
16 Artigo acrescido pela Lei n° 10.424, de 15-4-2002.

17 Capitulo acrescido pela Lei n° 11.108, de 7-4-2005.

18  Artigo acrescido pela Lei n° 11.108, de 7-4-2005.

19 Pardgrafo acrescido pela Lei n° 11.108, de 7-4-2005.
20 Idem.

21 Pardgrafo acrescido pela Lei n° 12.895, de 18-12-2013.
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2Art. 19-L. (Vetado.)

BCAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA
INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE

2Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso I do art. 6° consiste em:

I — dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a satde, cuja
prescricao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenca ou o agravo a saude a ser tratado ou, na
falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

I1 - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial
e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema
Unico de Satide (SUS), realizados no territério nacional por servico préprio,
conveniado ou contratado.

BArt. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as se-
guintes definicoes:

I — produtos de interesse para a satde: drteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

II — protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece cri-
térios para o diagndstico da doenga 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS.

2Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doencga ou do agravo a satide de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficicia e de surgimento de intolerancia ou
reagdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou proce-
dimento de primeira escolha.

22 Artigo proposto e vetado no projeto de lei que foi transformado na Lei n° 12.401, de 28-4-2011.
23 Capitulo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28-4-2011.

24 Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28-4-2011.

25 Idem.

26 Idem.
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Pardgrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que
trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficicia, se-
guranga, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a saide de que trata o protocolo.

YArt. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dis-
pensacdo sera realizada:

I — com base nas relagoes de medicamentos instituidas pelo gestor federal
do SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta lei, e a responsabili-
dade pelo fornecimento serad pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite;
IT — no ambito de cada estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite;

I1I — no Ambito de cada municipio, de forma suplementar, com base nas relagoes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsa-
bilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Sadde.

BArt. 19-Q. A incorporacéo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicio ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicoes do
Ministério da Satde, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacio
de Tecnologias no SUS.

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sao definidos em regulamento, contarda com a par-
ticipacdo de um representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e
de um representante, especialista na drea, indicado pelo Conselho Federal
de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporaciao de Tecnologias no
SUS levara em consideracdo, necessariamente:

I — as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acuricia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgao competente para o registro ou a autorizagao de uso;

IT — a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo
as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos
domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

27  Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28-4-2011.
28  Idem.



Legislagao sobre o SUS

PArt. 19-R. A incorporacio, a excluso e a alteracio a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser
concluido em prazo néo superior a cento e oitenta dias, contado da data em
que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por noventa dias
corridos, quando as circunstancias exigirem.

§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber,
o disposto na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determi-
nacgdes especiais:

I — apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na forma do regulamento, com informagdes necessarias para
o atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q;

30[I — (vetado);

III — realizagdo de consulta puiblica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV — realizacdo de audiéncia puiblica, antes da tomada de decisdo, se a rele-
vancia da matéria justificar o evento.

31§ 20 (Vetado.)

32Art. 19-S. (Vetado.)

BArt. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I — o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto
e procedimento clinico ou cirtrgico experimental, ou de uso nao autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

II — a dispensagao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medi-
camento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

3*Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medica-
mentos, produtos de interesse para a saide ou procedimentos de que trata
este capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite.

29  Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28-4-2011.

30  Inciso proposto e vetado no projeto de lei que foi transformado na Lei n° 12.401, de 28-4-2011.
31 Paragrafo proposto e vetado no projeto de lei que foi transformado na Lei n° 12.401, de 28-4-2011.
32 Artigo proposto e vetado no projeto de lei que foi transformado na Lei n° 12.401, de 28-4-2011.
33 Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28-4-2011.

34 Idem.
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TITULO III
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO I
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a saide caracterizam-se pela
atuacdo, por iniciativa prdpria, de profissionais liberais, legalmente habi-
litados, e de pessoas juridicas de direito privado na promocao, protecgao e
recuperacido da saiade.

Art. 21. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.

Art. 22, Na prestacao de servicos privados de assisténcia a saude, serdo ob-
servados os principios éticos e as normas expedidas pelo 6rgao de direcdo do
Sistema Unico de Satide (SUS) quanto as condicdes para seu funcionamento.

%5Art. 23. E permitida a participagio direta ou indireta, inclusive controle, de
empresas ou de capital estrangeiro na assisténcia a saide nos seguintes casos:
%] — doagodes de organismos internacionais vinculados a Organizacgao das
Nacodes Unidas, de entidades de cooperacdo técnica e de financiamento e
empréstimos;
311 — pessoas juridicas destinadas a instalar, operacionalizar ou explorar:
a) hospital geral, inclusive filantrépico, hospital especializado, policli-
nica, clinica geral e clinica especializada; e
b) agdes e pesquisas de planejamento familiar;
3B[1I — servicos de satide mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas,
para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer 6nus
para a seguridade social; e
¥IV — demais casos previstos em legislacdo especifica.
§ 1° Em qualquer caso é obrigatéria a autorizagdo do 6rgédo de direcdo na-
cional do Sistema Unico de Saide (SUS), submetendo-se a seu controle as
atividades que forem desenvolvidas e os instrumentos que forem firmados.

35 Caput com redagio dada pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
36 Inciso acrescido pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.

37 Idem.

38 Idem.

39 Idem.
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§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os servigos de satide mantidos, sem
finalidade lucrativa, por empresas, para atendimento de seus empregados e
dependentes, sem qualquer onus para a seguridade social.

CAPITULO II
DA PARTICIPACAO COMPLEMENTAR

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a
cobertura assistencial 2 populacio de uma determinada drea, o Sistema Unico
de Satde (SUS) poderé recorrer aos servicos ofertados pela iniciativa privada.
Pardgrafo unico. A participagdo complementar dos servicos privados serd
formalizada mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as nor-
mas de direito publico.

Art. 25. Na hipétese do artigo anterior, as entidades filantrépicas e as sem fins
lucrativos terio preferéncia para participar do Sistema Unico de Satide (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneracdo de servigos e os parame-
tros de cobertura assistencial serdo estabelecidos pela direcdo nacional do
Sistema Unico de Satde (SUS), aprovados no Conselho Nacional de Satde.
§ 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da
remuneracio aludida neste artigo, a direcio nacional do Sistema Unico de
Sadde (SUS) deverd fundamentar seu ato em demonstrativo econdémico-finan-
ceiro que garanta a efetiva qualidade de execugdo dos servigos contratados.
§ 2° Os servicos contratados submeter-se-do as normas técnicas e admi-
nistrativas e aos principios e diretrizes do Sistema Unico de Satide (SUS),
mantido o equilibrio econémico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado.)

§ 4° Aos proprietdrios, administradores e dirigentes de entidades ou servicos
contratados é vedado exercer cargo de chefia ou fungdo de confianca no
Sistema Unico de Satde (SUS).

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na drea da satide serd formalizada
e executada, articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cum-
primento dos seguintes objetivos:

35
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I — organizagdo de um sistema de formacao de recursos humanos em todos
os niveis de ensino, inclusive de pds-graduacio, além da elaboracéo de pro-
gramas de permanente aperfeicoamento de pessoal;

II — (vetado);

III — (vetado);

IV — valorizagio da dedicacgio exclusiva aos servicos do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Pardgrafo tinico. Os servicos publicos que integram o Sistema Unico de
Saude (SUS) constituem campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante
normas especificas, elaboradas conjuntamente com o sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e funcdes de chefia, direcdo e assessoramento, no ambito
do Sistema Unico de Satide (SUS), s6 poderio ser exercidas em regime de
tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos po-
derdo exercer suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema
Unico de Satde (SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em
regime de tempo integral, com excecdo dos ocupantes de cargos ou fungio
de chefia, direcdo ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado.)

Art. 30. As especializacdes na forma de treinamento em servico sob super-
visdo serdo regulamentadas por Comissdo Nacional, instituida de acordo
com o art. 12 desta lei, garantida a participacdo das entidades profissionais
correspondentes.

TITULOV
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO1
DOS RECURSOS

Art. 31. O orcamento da seguridade social destinard ao Sistema Unico de
Saude (SUS) de acordo com a receita estimada, os recursos necessarios a
realizacdo de suas finalidades, previstos em proposta elaborada pela sua
direcdo nacional, com a participagdo dos 6rgaos da Previdéncia Social e da
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Assisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na
Lei de Diretrizes Orcamentdrias.

Art. 32. Sdo considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

I — (vetado);

II — servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a saude;
III — ajuda, contribuicdes, doacdes e donativos;

IV — alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

V — taxas, multas, emolumentos e precos publicos arrecadados no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS); e

VI — rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Satide (SUS) caberd metade da receita de que trata
o inciso I deste artigo, apurada mensalmente, a qual sera destinada a recu-
peracéo de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) serao
creditadas diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua direcdo,
na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As acdes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente
pelo Sistema Unico de Satide (SUS), serao financiadas por recursos tarifarios
especificos e outros da Unido, estados, Distrito Federal, municipios e, em
particular, do Sistema Financeiro da Habitagao (SFH).

§ 4° (Vetado.)

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico
em satide serdo cofinanciadas pelo Sistema Unico de Saide (SUS), pelas
universidades e pelo orcamento fiscal, além de recursos de instituicoes de
fomento e financiamento ou de origem externa e receita prépria das insti-
tuicdes executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO II
DA GESTAO FINANCEIRA

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Satide (SUS) serdo de-
positados em conta especial, em cada esfera de sua atuacio, e movimentados
sob fiscalizacdo dos respectivos conselhos de satude.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Or¢camento da
Seguridade Social, de outros Or¢amentos da Uniao, além de outras fontes,
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serdo administrados pelo Ministério da Saude, através do Fundo Nacional
de Sadde.

§ 2° (Vetado.)

§ 3° (Vetado.)

§ 4° O Ministério da Saide acompanhari, através de seu sistema de auditoria,
a conformidade a programacao aprovada da aplicagdo dos recursos repassados
a estados e municipios. Constatada a malversacdo, desvio ou ndo aplicacéo dos
recursos, caberd ao Ministério da Satide aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente
arrecadada transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Satde (FNS),
observado o critério do paragrafo tinico deste artigo, os recursos financeiros
correspondentes as dotagdes consignadas no Or¢amento da Seguridade So-
cial, a projetos e atividades a serem executados no ambito do Sistema Unico
de Saade (SUS).

Pardgrafo tinico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da Seguridade
Social sera observada a mesma proporgao da despesa prevista de cada area,
no Orcamento da Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a estados,
Distrito Federal e municipios, sera utilizada a combinacdo dos seguintes
critérios, segundo andlise técnica de programas e projetos:

I — perfil demografico da regido;

II — perfil epidemioldgico da populacéo a ser coberta;

III — caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de satide na area;
IV — desempenho técnico, econoémico e financeiro no periodo anterior;

V — niveis de participacio do setor saide nos orcamentos estaduais e municipais;
VI — previsdo do plano quinquenal de investimentos da rede;

VII — ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas
de governo.

4§ 1° (Revogado.)

§ 2° Nos casos de estados e municipios sujeitos a notério processo de mi-
gracdo, os critérios demograficos mencionados nesta lei serdo ponderados
por outros indicadores de crescimento populacional, em especial o nimero
de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado.)

§ 4° (Vetado.)

40  Paragrafo revogado pela Lei Complementar n° 141, de 13-1-2012.
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§ 5° (Vetado.)

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuacgio dos drgaos de
controle interno e externo e nem a aplicacdo de penalidades previstas em lei,
em caso de irregularidades verificadas na gestao dos recursos transferidos.

CAPITULO III
DO PLANEJAMENTO E DO ORCAMENTO

Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico de
Saude (SUS) serd ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgaos
deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da politica de satide com a
disponibilidade de recursos em planos de saide dos municipios, dos estados,
do Distrito Federal e da Unido.

§ 1° Os planos de satde serao a base das atividades e programagoes de cada
nivel de direcio do Sistema Unico de Satide (SUS), e seu financiamento serd
previsto na respectiva proposta orcamentdria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de acdes
nao previstas nos planos de satde, exceto em situagdes emergenciais ou de
calamidade publica, na drea de satude.

Art. 37. O Conselho Nacional de Satde estabelecera as diretrizes a serem
observadas na elaboragdo dos planos de satide, em funcdo das caracteristicas
epidemioldgicas e da organizagéo dos servicos em cada jurisdi¢do administrativa.

Art. 38. Néo sera permitida a destinagdo de subvengoes e auxilios a institui-
coes prestadoras de servicos de satiide com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. (Vetado.)

§ 1° (Vetado.)

§ 2° (Vetado.)

§ 3° (Vetado.)

§ 4° (Vetado.)

§ 5° A cessao de uso dos iméveis de propriedade do Inamps para 6rgaos in-
tegrantes do Sistema Unico de Satide (SUS) sera feita de modo a preservé-los
como patrimonio da Seguridade Social.

§ 6° Os imoveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com
todos os seus acessdrios, equipamentos e outros bens moveis e ficardo dis-
poniveis para utilizacio pelo 6rgio de diregio municipal do Sistema Unico
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de Sadde (SUS) ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrigdo
administrativa se encontrem, mediante simples termo de recebimento.

§ 7° (Vetado.)

§ 8° O acesso aos servicos de informadtica e bases de dados, mantidos pelo
Ministério da Sauide e pelo Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social,
sera assegurado as secretarias estaduais e municipais de saude ou 6rgaos
congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir a ge-
réncia informatizada das contas e a disseminacéo de estatisticas sanitarias
e epidemiolégicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado.)

Art. 41. As agdes desenvolvidas pela Fundagdo das Pioneiras Sociais e pelo
Instituto Nacional do Céancer, supervisionadas pela direcdo nacional do Sis-
tema Unico de Satde (SUS), permanecerio como referencial de prestacio de
servicos, formacdo de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado.)

Art. 43. A gratuidade das agoes e servicos de saude fica preservada nos
servicos publicos contratados, ressalvando-se as cldusulas dos contratos ou
convénios estabelecidos com as entidades privadas.

Art. 44. (Vetado.)

Art. 45. Os servicos de satde dos hospitais universitarios e de ensino inte-
gram-se ao Sistema Unico de Satde (SUS), mediante convénio, preservada
a sua autonomia administrativa, em relacdo ao patriménio, aos recursos
humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensdo nos limites conferidos
pelas instituicdes a que estejam vinculados.

§ 1° Os servigos de satde de sistemas estaduais e municipais de previdéncia
social deverdo integrar-se a direcio correspondente do Sistema Unico de
Sadde (SUS), conforme seu &mbito de atuacdo, bem como quaisquer outros
orgdos e servicos de saide.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de saide
das Forcas Armadas poderio integrar-se ao Sistema Unico de Saide (SUS),
conforme se dispuser em convénio que, para esse fim, for firmado.

Art. 46. O Sistema Unico de Satde (SUS), estabelecera mecanismos de incen-
tivos a participacédo do setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia
e estimularad a transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de
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pesquisa aos servicos de satide nos estados, Distrito Federal e municipios, e
as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Satide, em articulacdo com os niveis estaduais e mu-
nicipais do Sistema Unico de Satde (SUS), organizard, no prazo de dois anos,
um sistema nacional de informagoes em saude, integrado em todo o territério
nacional, abrangendo questdes epidemioldgicas e de prestacdo de servicos.

Art. 48. (Vetado.)
Art. 49. (Vetado.)

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os estados e os municipios, celebrados
para implantacdo dos sistemas unificados e descentralizados de saide, ficardo
rescindidos a proporc¢ao que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema
Unico de Saude (SUS).

Art. 51. (Vetado.)

Art. 52. Sem prejuizo de outras sang¢oes cabiveis, constitui crime de emprego
irregular de verbas ou rendas publicas (Cédigo Penal, art. 315) a utilizagio
de recursos financeiros do Sistema Unico de Satide (SUS) em finalidades
diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado.)

1 Art. 53-A. Na qualidade de acoes e servicos de satde, as atividades de apoio
a assisténcia a saude sdo aquelas desenvolvidas pelos laboratérios de genética
humana, producio e fornecimento de medicamentos e produtos para satde,
laboratérios de analises clinicas, anatomia patolégica e de diagnéstico por
imagem e sdo livres a participagdo direta ou indireta de empresas ou de
capitais estrangeiros.

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 55. Sao revogadas a Lei n° 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n° 6.229,
de 17 de julho de 1975, e demais disposi¢des em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

41 Artigo acrescido pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
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CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988+

[Dispositivos constitucionais referentes
ao SUS\|

TITULOII
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

]

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

BArt. 6° Sdo direitos sociais a educagio, a saiide, a alimentacéo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade
e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao.

[...]

TITULO III
DA ORGANIZACAO DO ESTADO

CAPITULO II
DA UNIAO

[..]

Art. 23.E competéncia comum da Unido, dos estados, do Distrito Federal
e dos municipios:

[...]

II — cuidar da satde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia;

[..]

Art. 24. Compete a Unido, aos estados e ao Distrito Federal legislar con-
correntemente sobre:

(-]

42 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Se¢ao 1 (Anexo), de 5-10-1988.
43 Artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 64, de 4-2-2010.
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XII — previdéncia social, protecio e defesa da saude;

[..]

Art. 30. Compete aos municipios:

[...]

VII — prestar, com a cooperacio técnica e financeira da Unido e do estado,
servicos de atendimento a satide da populacéo;

[..]

CAPITULO VI
DA INTERVENCAO

Art. 34. A Unido ndo intervird nos estados nem no Distrito Federal, exceto para:

VII — assegurar a observancia dos seguintes principios constitucionais:
*te) aplicacdo do minimo exigido da receita resultante de impostos esta-
duais, compreendida a proveniente de transferéncias, na manutengao
e desenvolvimento do ensino e nas agdes e servicos publicos de satde.

Art. 35. O estado ndo intervirda em seus municipios, nem a Unido nos mu-
nicipios localizados em territério federal, exceto quando:

#TII — ndo tiver sido aplicado o minimo exigido da receita municipal na manu-
tencdo e desenvolvimento do ensino e nas a¢des e servicos publicos de satde;

[..]

CAPITULO I
DAS FINANCAS PUBLICAS

Secao II
Dos Orcamentos

[...]

Art. 167. Sao vedados:
[...]

44 Alinea com redagao dada pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.
45 Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.
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IV — a vinculagdo de receita de impostos a 6rgao, fundo ou despesa, ressal-
vadas a reparticdo do produto da arrecadacido dos impostos a que se referem
osarts. 158 e 159, a destinacdo de recursos para as agdes e servicos publicos
de satide, para manutencdo e desenvolvimento do ensino e para realizacido de
atividades da administracdo tributéria, como determinado, respectivamente,
pelos arts. 198, § 2°, 212 e 37, XXII, e a prestacdo de garantias as operagoes
de crédito por antecipacdo de receita, previstas no art. 165, § 8°, bem como
o disposto no § 4° deste artigo;

]

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

]

CAPITULO I
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secao I
Disposicoes Gerais

Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de agoes
de iniciativa dos poderes publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os
direitos relativos a satde, a previdéncia e a assisténcia social.

[..]

Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de for-
ma direta e indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenientes dos
orcamentos da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, e
das seguintes contribuicdes sociais:

[..]

7§ 10. A lei definird os critérios de transferéncia de recursos para o sistema
unico de satde e agoes de assisténcia social da Unido para os estados, o Dis-
trito Federal e os municipios, e dos estados para os municipios, observada
a respectiva contrapartida de recursos.

[..]

46  Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 42, de 19-12-2003.
47  Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 20, de 15-12-1998.
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Secao 11
Da Saude

Art. 196. A satude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agoes e servicos para
sua promocao, protecao e recuperagao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acoes e servicos de saude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscali-
zagdo e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de
terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As agOes e servicos ptblicos de satide integram uma rede regiona-
lizada e hierarquizada e constituem um sistema tinico, organizado de acordo
com as seguintes diretrizes:

I — descentralizagdo, com direcdo tinica em cada esfera de governo;

II — atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servicos assistenciais;

III — participacdo da comunidade.

48§ 1° O sistema unico de saude serd financiado, nos termos do art. 195,
com recursos do orgamento da seguridade social, da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios, além de outras fontes.

#§ 2° A Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios aplicardo, anual-
mente, em acgdes e servicos publicos de saide recursos minimos derivados
da aplicacdo de percentuais calculados sobre:

] — no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar
prevista no § 3%

I — no caso dos estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadagio dos
impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157
e 159, inciso I, alinea 4, e inciso II, deduzidas as parcelas que forem transfe-
ridas aos respectivos municipios;

48  Paragrafo Gnico transformado em § 1° pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.
49 Pardgrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.

50  Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.

51 Idem.
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21II - no caso dos municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecada-
cdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os
arts. 158 e 159, inciso I, alinea b e § 3e.

53§ 3° Lei complementar, que serd reavaliada pelo menos a cada cinco anos,
estabelecera:

4] — os percentuais de que trata o § 2°;

11 — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satide desti-
nados aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios, e dos estados desti-
nados a seus respectivos municipios, objetivando a progressiva reducdo das
disparidades regionais;

5611 — as normas de fiscalizagdo, avaliagio e controle das despesas com satide
nas esferas federal, estadual, distrital e municipal;

TV — as normas de cdlculo do montante a ser aplicado pela Unido.

58§ 4° Os gestores locais do sistema tinico de saide poderdo admitir agentes
comunitarios de satde e agentes de combate as endemias por meio de pro-
cesso seletivo puablico, de acordo com a natureza e complexidade de suas
atribuicoes e requisitos especificos para sua atuacio.

59§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso salarial profissional
nacional, as diretrizes para os planos de carreira e a regulamentacdo das
atividades de agente comunitdrio de sauide e agente de combate as endemias,
competindo a Unido, nos termos da lei, prestar assisténcia financeira comple-
mentar aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios, para o cumprimento
do referido piso salarial.

0§ 6° Além das hipéteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da
Constituicao Federal, o servidor que exerca fungdes equivalentes as de agente
comunitdrio de satde ou de agente de combate as endemias poderd perder
o cargo em caso de descumprimento dos requisitos especificos, fixados em
lei, para o seu exercicio.

Art. 199. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.
52 Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.

53 Pardgrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.
54 Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n° 29, de 13-9-2000.

55 Idem.
56 Idem.
57 Idem.

58 Pardgrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 51, de 14-2-2006.
59 Paragrafo com redacao dada pela Emenda Constitucional n° 63, de 4-2-2010.
60  Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 51, de 14-2-2006.
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§ 1° As instituicoes privadas poderdo participar de forma complementar
do sistema tnico de saide, segundo diretrizes deste, mediante contrato de
direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantrépicas e
as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacio de recursos ptiblicos para auxilios ou subvencées
as instituicoes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou capitais es-
trangeiros na assisténcia a saide no pais, salvo nos casos previstos em lei.
§ 4° A lei dispord sobre as condic¢des e os requisitos que facilitem a remocio
de 6rgéos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa
e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e
seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializacéo.

Art. 200. Ao sistema tnico de saide compete, além de outras atribuigdes,
nos termos da lei:

I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;

II — executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como
as de saude do trabalhador;

IIT — ordenar a formacdo de recursos humanos na area de satde;

IV — participar da formulagdo da politica e da execucdo das agdes de sanea-
mento basico;

V — incrementar em sua area de atuagdo o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano;

VII — participar do controle e fiscaliza¢do da produgdo, transporte, guarda
e utilizacdo de substéincias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;
VIII - colaborar na prote¢do do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
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LEI N° 6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975°'

Dispde sobre a organizacgdo das agdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Progra-
ma Nacional de Imunizagoes, estabelece
normas relativas a notificagdo compulséria
de doencgas, e dé outras providéncias.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Consoante as atribui¢oes que lhe foram conferidas dentro do Siste-
ma Nacional de Satde, na forma do artigo 1° da Lei n° 6.229, inciso I e seus
itens a e d, de 17 de julho de 1975, o Ministério da Satude, coordenara as
agoes relacionadas com o controle das doengas transmissiveis, orientando
sua execugdo inclusive quanto a vigilancia epidemioldgica, a aplicagao da
notificacdo compulsdria, ao programa de imunizagdes e ao atendimento de
agravos coletivos a saide, bem como os decorrentes de calamidade publica.
Pardgrafo tinico. Para o controle de epidemias e na ocorréncia de casos de
agravo a saude decorrentes de calamidades publicas, o Ministério da Saude,
na execucdo das agoes de que trata este artigo, coordenara a utilizacdo de
todos os recursos médicos e hospitalares necessarios, publicos e privados,
existentes nas dreas afetadas, podendo delegar essa competéncia as secretarias
de saude dos estados, do Distrito Federal e dos territdrios.

TITULOI
DA ACAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Art. 2° A acdo de vigilancia epidemioldgica compreende as informagdes,
investigacdes e levantamentos necessarios a programagcao e a avaliacdo das
medidas de controle de doencas e de situagoes de agravos a saude.

§ 1° Compete ao Ministério da Saide definir, em regulamento, a organizacéo
e as atribuicoes dos servigos incumbidos da agdo de vigilancia epidemioldgica,
promover a sua implantacgio e coordenacio.

61 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Se¢ao 1, de 31-10-1975.
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§ 2° A acgdo de vigilancia epidemiolédgica serd efetuada pelo conjunto dos
servicos de satude, publicos e privados, devidamente habilitados para tal fim.

TITULOII
DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

Art. 3° Cabe ao Ministério da Satude a elaboracdo do Programa Nacional de
Imunizagoes, que definird as vacinagoes, inclusive as de carater obrigatério.
Pardgrafo uinico. As vacinagdes obrigatdrias serdo praticadas de modo siste-
matico e gratuito pelos 6rgdos e entidades publicas, bem como pelas entidades
privadas, subvencionadas pelos governos federal, estaduais e municipais, em
todo o territério nacional.

Art. 4° O Ministério da Satde coordenard e apoiard, técnica, material e
financeiramente, a execugdo do programa, em ambito nacional e regional.

§ 1° As agoes relacionadas, com a execugdo do programa, sdo de responsabi-
lidade das secretarias de satide das unidades federadas, ou 6rgaos e entidades
equivalentes, nas dreas dos seus respectivos territorios.

§ 2° O Ministério da Saide poderad participar, em carater supletivo, das acdes
previstas no programa e assumir sua execu¢do, quando o interesse nacional
ou situacdes de emergéncia o justifiquem.

§ 3° Ficara, em geral, a cargo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social,
por intermédio da Central de Medicamentos, o esquema de aquisi¢ao e dis-
tribuicdo de medicamentos, a ser custeado pelos érgaos federais interessados.

Art. 5° O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes serd comprovado
através de atestado de vacinacdo.

§ 1° O atestado de vacinagao serd emitido pelos servicos publicos de satide ou
por médicos em exercicio de atividades privadas, devidamente credenciados
para tal fim pela autoridade de satide competente.

§ 2° O atestado de vacinagao, em qualquer caso, serd fornecido gratuitamente,
com prazo de validade determinado, ndo podendo ser retido, por nenhum
motivo, por pessoa fisica ou juridica, de direito piblico ou privado.

§ 3° Anualmente, para o pagamento do saldrio-familia, sera exigida do segu-
rado a apresentacdo dos atestados de vacinacdo dos seus beneficidrios, que
comprovarem o recebimento das vacinagoes obrigatdrias, na forma que vier
a ser estabelecida em regulamento.
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Art. 6° Os governos estaduais, com audiéncia prévia do Ministério da Saude,
poderdo propor medidas legislativas complementares visando ao cumpri-
mento das vacinagoes, obrigatdrias por parte da populagdo, no &mbito dos
seus territorios.

Pardgrafo unico. As medidas de que trata este artigo serdo observadas pelas
entidades federais, estaduais e municipais, publicas e privadas, no &mbito
do respectivo estado.

TITULO III
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DE DOENCAS

Art. 7° Sao de notificagdo compulsdria as autoridades sanitarias os casos
suspeitos ou confirmados:

I — de doengas que podem implicar medidas de isolamento ou quarentena,
de acordo com o Regulamento Sanitério Internacional.

II — de doencas constantes de relacdo elaborada pelo Ministério da Saude,
para cada unidade da federacéo, a ser atualizada periodicamente.

§ 1° Na relagdo de doengas de que trata o inciso II deste artigo serd incluido
item para casos de “agravo inusitado a satde”.

§ 2° O Ministério da Satde podera exigir dos Servicos de Satide a notificagao
negativa da ocorréncia de doencas constantes da relacao de que tratam os
itens I e II deste artigo.

Art. 8° E dever de todo cidadio comunicar a autoridade sanitéria local a ocor-
réncia de fato, comprovado ou presumivel, de caso de doenca transmissivel,
sendo obrigatdria a médicos e outros profissionais de satide no exercicio da
profissdo, bem como aos responsaveis por organizagdoes e estabelecimentos
publicos e particulares de saide e ensino a notificacido de casos suspeitos
ou confirmados das doengas relacionadas em conformidade com o artigo 7°.

Art. 9° A autoridade sanitaria proporcionara as facilidades ao processo de
notificacdo compulsdria, para o fiel cumprimento desta lei.

Art. 10. A notificacdo compulséria de casos de doencas tem carater sigiloso,
obrigando nesse sentido as autoridades sanitarias que a tenham recebido.
Pardgrafo inico. A identificacao do paciente de doencas referidas neste arti-
go, fora do &mbito médico sanitdrio, somente podera efetivar-se, em carater
excepcional, em caso de grande risco a comunidade a juizo da autoridade
sanitdria e com conhecimento prévio do paciente ou do seu responsavel.
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Art. 11. Recebida a notificagdo, a autoridade sanitéria é obrigada a proceder
a investigacdo epidemioldgica pertinente para elucidacdo do diagnodstico e
averiguacdo da disseminacgao da doenca na populagao sob o risco.
Pardgrafo inico. A autoridade podera exigir e executar investigagdes, inqué-
ritos e levantamentos epidemioldgicos junto a individuos e a grupos popu-
lacionais determinados, sempre que julgar oportuno visando a protegao da
saude publica.

Art. 12. Em decorréncia dos resultados, parciais ou finais, das investigacoes,
dos inquéritos ou levantamentos epidemioldgicos de que tratam o artigo 11
e seu paragrafo Uinico, a autoridade sanitdria fica obrigada a adotar, pronta-
mente, as medidas indicadas para o controle da doenca, no que concerne a
individuos, grupos populacionais e ambiente.

Art. 13. As pessoas fisicas e as entidades publicas ou privadas, abrangidas
pelas medidas referidas no artigo 12, ficam sujeitas ao controle determinado
pela autoridade sanitaria.

TITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. A inobservancia das obrigagoes estabelecidas na presente lei cons-
titui infracdo da legislacdo referente a sauide publica, sujeitando o infrator
as penalidades previstas no Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, sem
prejuizo das demais sangoes penais cabiveis.

Art. 15. O Poder Executivo, por iniciativa do Ministério da Satde, expedira
a regulamentacdo desta lei.

Art. 16. Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢coes em contrério.

Brasilia, 30 de outubro de 1975; 154° da Independéncia e 87° da Republica.

ERNESTO GEISEL
José Carlos Seixas
L. G. do Nascimento e Silva



LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976°

Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos,
e dé outras providéncias.

O presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULOI
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria instituidas por esta
lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, de-
finidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos
de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a corregéo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o art. 1° as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Satde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados
pelo 6rgao sanitario das unidades federativas em que se localizem.

Art. 3° Para os efeitos desta lei, além das definicdes estabelecidas nos inci-
sos I, II, IIL, IV, V e VII do art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
sdo adotadas as seguintes:

I — produtos dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigdes fisioldgicas especiais;

II — nutrimentos: substincias constituintes dos alimentos de valor nutri-
cional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, dgua, elementos
minerais e vitaminas;

62 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Se¢ao 1, de 24-9-1976.
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IIT — produtos de higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou néo,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;
IV — perfumes: produtos de composicao aromatica obtida a base de subs-
tancias naturais ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos apropriados,
tenham como principal finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientes,
incluidos os extratos, as 4guas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados
para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida,
geleificada, pastosa ou sdlida;
V — cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como po6s faciais, tal-
cos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais,
logoes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para
as mdos, bases de maquilagem e éleos cosméticos, ruges, blushes, batons,
lapis labiais, preparados antissolares, bronzeadores e simulatdrios, rimeis,
sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos,
preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, lo¢des capilares, depilatérios e epilatorios, prepa-
rados para unhas e outros;
VI - corantes: substincias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissa-
nitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados
tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutdnea e anexos da pele;
VII — saneantes domissanitdrios: substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacao, desinfeccdo ou desinfestagao domiciliar, em ambientes co-
letivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da dgua
compreendendo:
a) inseticidas: destinados ao combate, & prevencio e ao controle dos inse-
tos em habitac¢oes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;
b) raticidas: destinados ao combate a ratos, camundongos e outros
roedores, em domicilios, embarcagdes, recintos e lugares de uso
publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associacdo,
que ndo oferecam risco a vida ou a saide do homem e dos animais
uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as
recomendagdes contidas em sua apresentagio;
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¢) desinfetantes: destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamen-
te, micro-organismos, quando aplicados em objetos inanimados ou
ambientes;
d) detergentes: destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes

e vasilhas, e a aplicacoes de uso doméstico.
VIII - rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasilhames, invélucros, envoltdrios, cartuchos ou qualquer outro
protetor de embalagem;
IX — embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondiciona-
mento, removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger
ou manter, especificamente ou nio, os produtos de que trata esta lei;
X —registro: inscricdo, em livro préprio apds o despacho concessivo do diri-
gente do 6rgdo do Ministério da Saide, sob nimero de ordem, dos produtos
de que trata esta lei, com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia,
finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;
XI - fabricagdo: todas as operacdes que se fazem necessarias para a obtencio
dos produtos abrangidos por esta lei;
XII — matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdao de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta lei, tanto
as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagdes;
XIII - lote ou partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido
por esta lei, que se produz em um ciclo de fabricagao, e cuja caracteristica
essencial é a homogeneidade;
XIV — numero do lote: designacdo impressa na etiqueta de um medicamen-
to e de produtos abrangidos por esta lei que permita identificar o lote ou a
partida a que pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas
as operacoes de fabricacdo e inspegédo praticadas durante a producgéo;
XV — controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, a producgéo de lotes de medicamentos e demais produ-
tos abrangidos por esta lei, que satisfagam as normas de atividade, pureza,
eficcia e inocuidade;
XVI - produto semielaborado: toda a substidncia ou mistura de substancias
ainda sob o processo de fabricacéo;
XVII — pureza: grau em que uma droga determinada contém outros mate-
riais estranhos.
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83X VIII — Denomina¢do Comum Brasileira (DCB): denominagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéao federal respon-
savel pela vigilancia sanitdria;

64XIX — Denominag¢do Comum Internacional (DCI): denominacao do firma-
co ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacio
Mundial de Saude;

XX — medicamento similar: aquele que contém o mesmo ou os mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentragado, forma farmacéutica, via
de administragao, posologia e indicagdo terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitdria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

66X XI — medicamento genérico: medicamento similar a um produto de refe-
réncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente
produzido apés a expiracdo ou rentiincia da protecdo patentéria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade,
e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

67X XII — medicamento de referéncia: produto inovador registrado no érgao
federal responsével pela vigilancia sanitdria e comercializado no pafs, cuja
eficdcia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao 6rgao federal competente, por ocasido do registro;

88X XIII — produto farmacéutico intercambidvel: equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos
efeitos de eficdcia e seguranga;

X XIV — bioequivaléncia; consiste na demonstracdo de equivaléncia far-
macéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicido qualitativa e quantitativa de principio(s) ati-
vo(s), e que tenham compardvel biodisponibilidade, quando estudados sob
um mesmo desenho experimental;

63 Inciso acrescido pela Lei n° 9.787, de 10-2-1999.
64 Idem.

65 Inciso acrescido pela Lei n° 9.787, de 10-2-1999 e com redac¢ido dada pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 23-8-2001.

66 Inciso acrescido pela Lei n° 9.787, de 10-2-1999.

67 Idem.

68 Idem.

69 Idem.



Legislagao sobre o SUS

79X XV - biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensdo de absorcéao de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concen-
tragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecdo na urina.

"' Pardgrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos gené-
ricos importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do
pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolucdo comparativos entre o
medicamento-teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado no
estudo de bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional.

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderao conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e
nio poderao ser apresentados sob a forma de aerossol.

72Art. 5° Os produtos de que trata esta lei ndo poderdo ter nomes ou desig-
nagdes que induzam a erro.

§ 1° E vedada a adocio de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do
registro com a ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na reparticdo com-
petente do Ministério da Satde, quando inexistir registro anterior.

§ 2° Poderad ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido pos-
teriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos
de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacdo
do nome ou designacdo do produto, no prazo de noventa dias da data da
publicacao do despacho no Didrio Oficial da Unido, sob pena de indeferi-
mento do registro.

73§ 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo
uma Unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério
da Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverao ser
identificados pela denominagao constante da farmacopeia brasileira, nao
podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia.

Art. 6° A comprovacio de que determinado produto, até entdo considerado
util, é nocivo a satide ou nédo preenche requisitos estabelecidos em lei impli-
ca na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da modificacdo da

70 Inciso acrescido pela Lei n° 9.787, de 10-2-1999.

71 Pardgrafo com redagdo dada pela Lei n° 10.669, de 14-5-2003.
72 Artigo com redagdo dada pela Lei n° 6.480, de 1-12-1977.

73 Paragrafo acrescido pela Lei n° 6.480, de 1-12-1977.
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féormula de sua composicao e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens,
sob pena de cancelamento do registro e da apreensdo do produto, em todo
o territério nacional.

Pardgrafo uinico. E atribuigio exclusiva do Ministério da Satde o registro e
a permissao do uso dos medicamentos, bem como a aprovacdo ou exigéncia
de modificacdo dos seus componentes.

Art. 7° Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razdes funda-
mentadas do 6rgdo competente, podera o Ministério da Satude, a qualquer
momento, suspender a fabricacio e venda de qualquer dos produtos de que
trata esta lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos
a saude humana.

Art. 8° Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto
abrangido por esta lei poderd funcionar sem a assisténcia e responsabilida-
de efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 9° Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos abran-
gidos por esta lei integrantes da administragao publica ou por ela instituidos,
ficando sujeitos, porém as exigéncias pertinentes as instalacoes, aos equipa-
mentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.
Pardgrafo unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagdo em
vigor, é obrigatdéria a comunicagdo, pelos érgaos referidos neste artigo, ao
Ministério da Sadde, da existéncia ou instalagao de estabelecimentos de que
trata a presente lei.

Art. 10. E vedada a importacio de medicamentos, drogas, insumos farma-
céuticos e demais produtos de que trata esta lei, para fins industriais e comer-
ciais, sem prévia e expressa manifestacdo favoravel do Ministério da Saude.
Pardgrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢oes ou
doagdes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e
qualidade possam comprometer a execugdo de programas nacionais de satide.

Art. 11. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos
correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios,
importados ou ndo, somente serdo entregues ao consumo nas embalagens
originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saude.
§ 1° Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do governo
federal, de producéo e distribuicdo de medicamentos a populagéo carente de
recursos, podera o Ministério da Saide autorizar o emprego de embalagens
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ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficicia do produto,
permitam a reducdo dos custos.

§ 2° Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno in-
dependa de prescricao médica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composicéo, suas indicagdes
e seu modo de usar.

TITULOII
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Sadde.

74§ 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — definira por
ato proéprio o prazo para renovagdo do registro dos produtos de que trata
esta lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e
o risco sanitdrio envolvido na sua utilizacio.

§ 2° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidagdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de dois anos.
§ 3° O registro sera concedido no prazo maximo de noventa dias, a contar
da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta
lei ou de seus regulamentos.

§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente pro-
duzirdo efeitos a partir da data da publicagdo no Didrio Oficial da Unido.
§ 5° A concessao do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos,
referido no art. 82.

§ 6° A revalidacdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do quinquénio de validade, considerando-se automaticamente
revalidado, independentemente de decisio, se ndo houver sido esta proferida
até a data do término daquela.

§ 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo nao
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° Nao sera revalidado o registro do produto que néo for industrializado
no primeiro periodo de validade.

74 Pardgrafo com redagdo dada pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.

61



62

Série
Legislacao

§ 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula
da composicdo do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e
respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacdo de férmula, alteracdo de elementos de com-
posicdo ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacédo introduzida
na elaboracdo do produto, dependera de autorizacdo prévia e expressa do
Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

7Art. 14. Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta lei, os nomes ou
designagoes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados ante-
riormente a sua vigéncia.

Art. 15. O registro dos produtos de que trata esta lei sera negado sempre que
nao atendidas as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim
previstos em lei, regulamento ou instrugdo do érgao competente.

TITULO III
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS
E INSUMOS FARMACEUTICOS

7Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e corre-
latos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profiléticas,
curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além
do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes requisitos especificos:
"7 — que o produto obedeca ao disposto no artigo 5° e seus paragrafos.

IT — que o produto, através de comprovacgéo cientifica e de anédlise, seja re-
conhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

III - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacoes
sobre a sua composicdo e o seu uso, para avaliacio de sua natureza e deter-
minacdo do grau de seguranga e eficdcia necessarios;

IV — apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias
que sejam julgadas necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Satde;

75 Artigo com redagdo dada pela Lei n° 6.480, de 1-12-1977.
76 Artigo com redacgao dada pela Lei n° 10.742, de 6-10-2003.
77 Inciso com redagdo dada pela Lei n° 6.480, de 1-12-1977.
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V — quando houver substincia nova na composi¢io do medicamento, en-
trega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que
a identifiquem;
VI — quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha
devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou
contrato com terceiros para essa finalidade.
8VII — a apresentacdo das seguintes informacodes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisi¢do da substancia ativa do produto;

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d

e

o numero potencial de pacientes a ser tratado;
a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminacdo de sua carga tributaria;

—_ O O =

f) adiscriminagdo da proposta de comercializacao do produto, incluin-
do os gastos previstos com o esforco de venda e com publicidade e
propaganda;
g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de
mudanga de férmula ou de forma; e
h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos.
7§ 1° (Revogado.)
80§ 2° A apresentacdo das informacdes constantes do inciso VII podera ser dis-
pensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentagao especifica.

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este titulo serd negado sempre
que nao atendidas as condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal
fim previstos em lei, regulamento ou instrucdo do 6rgao competente.

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependerd, além das condicoes, das exigéncias e
dos procedimentos previstos nesta lei e seu regulamento, da comprovagao
de que ja é registrado no pais de origem.

78 Inciso acrescido pela Lei n° 10.742, de 6-10-2003.

79 Pardgrafo dnico revogado pela Lei n° 6.480, de 1-12-1977, e transformado em § 1° pela Lei
n° 10.742, de 6-10-2003.

80  Pardagrafo acrescido pela Lei n° 10.742, de 6-10-2003.
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81§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo,
devera ser apresentada comprovacao do registro em vigor, emitida pela auto-
ridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato préprio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

82§ 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a em-
presa fabricante deverd apresentar comprovac¢ido do cumprimento das boas
praticas de fabricagédo, reconhecidas no 4&mbito nacional.

Art. 19. Serd cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farma-
céuticos, sempre que efetuada modificacdo ndo autorizada em sua férmula,
dosagem, condicoes de fabricacéo, indicagdo de aplicagdes e especificacoes
anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Pardgrafo uinico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicao,
posologia ou as indicagdes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente
elaborado, a empresa solicitara a competente permissdo ao Ministério da
Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta lei.

Art. 20. Somente serd registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cui-
dados especiais de purificagao, dosagem, esterilizagdo ou conservagao, quando:
I — tiver em sua composicdo substancia nova;

II — tiver em sua composicdo substancia conhecida, a qual seja dada aplicagao
nova ou vantajosa em terapéutica;

IIT — apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista
farmacéutico e/ou terapéutico.

8 Pardgrafo tinico. Nao podera ser registrado o medicamento que nio tenha
em sua composicdo substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista
clinico ou terapéutico.

8¢Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a
outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta lei.
8§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no pais, consideram-se
registrados ap6s decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apre-
sentacgdo do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido indeferido.

81 Pardgrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23-8-2001.
82  Idem.

83 Pardgrafo com redagio dada pela Lei n° 9.782, de 26-1-1999.

84 Caput com redacao dada pela Lei n° 9.782, de 26-1-1999.

85  Pardagrafo acrescido pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999.
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86§ 2° A contagem do prazo para registro serd interrompida até a satisfacdo,
ela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitdria, ndo podendo
1 t da, d da autoridad t dend
tal prazo exceder a cento e oitenta dias.
87§ 3° O registro, concedido nas condi¢oes dos paragrafos anteriores, perderd a
sua validade, independentemente de notificagdo ou interpelacéo, se o produto
ndo for comercializado no prazo de um ano apéds a data de sua concesséo,
prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada.
85§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos
apés a verificaciao do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente
concedido, salvo se ndo for imputével a empresa interessada.
8§ 5° As disposicoes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabri-
cados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul (Mercosul),
para efeito de sua comercializacdo no pais, se corresponderem a similar
nacional ja registrado.

PArt. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
substincias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica,
estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n° 753, de 11
de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e
demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s serdo registrados
ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento das condic¢des,
das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta lei e seu regulamento,
suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados
pelo Ministério da Saude.

1Art. 23. (Revogado.)

22Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados ex-
clusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive,
ser importados mediante expressa autorizacido do Ministério da Sadde.

86 Paragrafo acrescido pela Lei n° 9.782, de 26-1-1999.

87 Idem.
88 Idem.
89 Idem.

90  Redagédo dada pela Lei n° 10.742, de 6-10-2003.
91 Artigo revogado pela Lei n° 10.742, de 6-10-2003.
92  Artigo com redagdo dada pela Lei n° 10.742, de 6-10-2003.
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Pardgrafo unico. A isengdo prevista neste artigo sé serd valida pelo prazo de
até trés anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de
apreensao determinada pelo Ministério da Satude.

% Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovagao Simplificada do Registro de Me-
dicamentos para os medicamentos que possuam registro no 6rgao sanitario
brasileiro durante periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido
relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam
adequados as exigéncias sanitdrias vigentes, independente de sua classifi-
cacdo de venda.

% Pardgrafo unico. A definicao do periodo de que trata o caput ser4 feita pela
Anvisa a partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto,
modificagdes realizadas na sua formulacdo, nas indicagdes e posologia e no
processo produtivo, bem como a via de administragédo, a forma farmacéutica
e a efetiva exposicdo do produto ao uso.

Art. 24-B. Para os fins de renovacao de registro dos medicamentos a que
se refere o art. 24-A, os requisitos a serem observados pelos interessados no
ato serdo definidos pela Anvisa em regulamento.

TITULO IV
DO REGISTRO DE CORRELATOS

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odon-
tologia e atividades afins, bem como nas de educagdo fisica, embelezamento
ou correcdo estética, somente poderao ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saide
se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do registro.

§ 1° Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios
de que trata este artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo
Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta
lei e de seu regulamento, a regime de vigilancia sanitéria.

§ 2° O regulamento desta lei prescrevera as condigdes, as exigéncias e os
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou
acessorios de que trata este artigo.

93 Artigo acrescido pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
94 Paragrafo acrescido pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
95 Artigo acrescido pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
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TITULO V
DO REGISTRO DE COSMETICOS, PRODUTOS
DE HIGIENE, PERFUMES E OUTROS

Art. 26. Somente serdo registrados como cosméticos produtos para higiene
pessoal, perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos
que se destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suas finalidades
estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritagdes a pele nem
danos a saude.

Art. 27. Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos
cosméticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais,
de finalidade congénere, dependerd da satisfacao das seguintes exigéncias:

I — enquadrar-se na relacdo de substincias declaradas indcuas, elaborada
pelo 6rgao competente do Ministério da Satde e publicada no Didrio Oficial
da Unido, a qual contera as especificagdes pertinentes a cada categoria bem
como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes
e aos demais permitidos em sua fabricacéo;

II - ndo se enquadrando na relagédo referida no inciso anterior, terem reconhe-
cida ainocuidade das respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos
pelos érgaos competentes, de analise e técnico, do Ministério da Saide.
Pardgrafo tinico. A relagdo de substancias a que se refere o inciso I deste artigo
poder4 ser alterada para exclusao de substancias que venham a ser julgadas
nocivas a saude, ou para inclusdo de outras, que venham a ser aprovadas.

Art. 28. O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal,
e outros de finalidades idénticas, que contenham substancias medicamen-
tosas, embora em dose infraterapéutica, obedecerd as normas constantes
dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo tinico, 20 e 21 e do
regulamento desta lei.

Art. 29. Somente sera registrado produto referido no art. 26 que contenha em
sua composicdo matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos,
constantes da relacdo elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da
Saude, publicada no Didrio Oficial da Unido, desde que ressalvadas expres-
samente nos rétulos e embalagens as restri¢cdes de uso, quando for o caso,
em conformidade com a drea do corpo em que deva ser aplicado.
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Pardgrafo tinico. Quando apresentados sob a forma de aerossol, os produtos
referidos no art. 26 s6 serdo registrados se obedecerem aos padrdes técnicos
aprovados pelo Ministério da Saude e as demais exigéncias e normas especificas.

Art. 30. Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas,
perfumes e congéneres poderao ter alteradas suas formulas de composicao
desde que as alteracdes sejam aprovadas pelo Ministério da Satide, com base
nos competentes laudos técnicos.

Art. 31. As alteragoes de formula serao objeto de averbagdo no registro do
produto, conforme se dispuser em regulamento.

Art. 32. O Ministério da Satde fard publicar no Didrio Oficial da Unido
a relacdo dos corantes naturais orgénicos, artificiais e sintéticos, incluindo
seus sais e suas lacas, permitidos na fabricacdo dos produtos de que tratam
os artigos 29, paragrafo unico, e 30.

§ 1° Sera excluido da relacdo a que se refere este artigo todo e qualquer co-
rante que apresente toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° A inclusdo e exclusao de corantes e suas decorréncias obedecerdo a
disposi¢oes constantes de regulamento.

TITULO VI
DO REGISTRO DOS SANEANTES DOMISSANITARIOS

Art. 33. O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e deter-
gentes obedecera ao disposto em regulamento e em normas complementares
especificas.

Art. 34. Somente poderao ser registrados os inseticidas que:

I — possam ser aplicados corretamente, em estrita observincia as instrucoes
dos rétulos e demais elementos explicativos;

IT — ndo oferecam qualquer possibilidade de risco a saide humana e a dos
animais domésticos de sangue quente, nas condi¢des de uso previstas;

III — ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.

Art. 35. Somente serdo registrados os inseticidas:

I — apresentados segundo as formas previstas no regulamento desta lei;

II — em cuja composicdo a substéncia inseticida e a sinérgica, naturais ou
sintéticas, observem os indices de concentracdo adequados, estabelecidos
pelo Ministério da Satude;
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III — cuja férmula de composicdo atenda as precaugdes necesséarias, com
vistas ao seu manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente, para
a indispensavel preservacao da vida humana, segundo as instrugoes do Mi-
nistério da Sadde.

Pardgrafo unico. O regulamento desta lei fixara as exigéncias, as condi¢des
e os procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36. Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes
das férmulas respectivas serdo consideradas:

I — solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparagdes
inseticidas;

II — propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes premidas.

Art. 37. O Ministério da Satde elaborara e fard publicar no Didrio Oficial
da Unido a relacdo dos solventes, diluentes e propelentes permitidos, com
as respectivas concentragdes maximas.

Art. 38. Sera permitida a associac@o de inseticidas, que deverdo ter, quan-
do da mesma classe, as concentragdes dos elementos ativos reduzidas
proporcionalmente.

Art. 39. As associagdes de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos dis-
postos no art. 35 e seu paragrafo Gnico, quanto a toxicidade para animais
submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40. O registro dos inseticidas sé sera permitido quando se destine:

I — a pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

II — a aplicagdo e manipulagdo por pessoa ou organizacao especializada para
fins profissionais.

Art. 41. Registrar-se-do como raticidas as preparagoes cujas formulas de
composicdo incluam substéncias ativas, isoladas ou em associacdo, em con-
centracgoes diversas e sob determinadas formas e tipos de apresentacéo.

Pardgrafo tinico. As associagoes de substancias raticidas da mesma classe deverao
ser reduzidas proporcionalmente as concentragdes de seus principios ativos.

Art. 42. Aplica-se ao registro das preparagdes e substéncias raticidas o dis-
posto nesta lei, fixando-se em regulamento e em instrugdes do Ministério da
Saude as demais exigéncias especificas atinentes a essa classe de produtos.

Art. 43. O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no
regulamento desta lei e em instrugoes expedidas pelo Ministério da Satude.

69



70

Série
Legislacao

Art. 44. Para os fins desta lei, sio equiparados aos produtos domissanitdrios
os detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a apli-
cacdo em objetos inanimados e em ambientes, ficando sujeitos as mesmas
exigéncias e condi¢des no concernente ao registro, a industrializacdo, entrega
ao consumo e fiscalizacdo.

Art. 45. A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficarao restritas,
exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade,
sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgaos e entidades da ad-
ministracdo publica direta e indireta o fornecimento e controle da aplicacdo
dos classificados como de alta toxicidade.

TITULO VII
DO REGISTRO DOS PRODUTOS DIETETICOS

Art. 46. Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestao
oral, que, ndo enquadrados nas disposicdes do Decreto-Lei n° 986, de 21
de outubro de 1969, e respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda
dependentes de prescricdo médica e se destinem:

I — a suprir necessidades dietéticas especiais;

II — a suplementar e enriquecer a alimentacéo habitual com vitaminas, ami-
nodcidos, minerais e outros elementos;

III — a iludir as sensac¢des de fome, de apetite e de paladar, substituindo os
alimentos habituais nas dietas de restricdo.

Art. 47. S6 serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
I — alimentos naturais modificados em sua composi¢do ou caracteristicas;
IT — produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais,
contendo nutrimentos ou adicionados deles;

IIT — produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigdes de
contribuir para a elaboracao de regimes especiais;

IV — substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a
dietas de restricéo;

V — complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros
nutrimentos;

VI — outros produtos que, isoladamente ou em associacdo, possam ser ca-
racterizados como dietéticos pelo Ministério da Satde.



Legislagao sobre o SUS

Art. 48. Dos produtos dietéticos de que trata esta lei poderio ser apresentados
sob as formas usuais dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura
e as caracteristicas préprias aos mesmos.

Art. 49. Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que
sejam confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos componentes
dos produtos dietéticos, que justifique sua indicacdo em dietas especiais,
deverd obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme relacoes
elaboradas pelo Ministério da Saude.

§ 1° Nao havendo padrio estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de
nutrimentos dos produtos dietéticos dependera de pronunciamento do Mi-
nistério da Sauade.

§ 2° A proporcio de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos
padroes estabelecidos pelo Ministério da Satde.

TITULO VIII
DA AUTORIZACAO DAS EMPRESAS E DO
LICENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS

%Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta lei dependerd
de autoriza¢do da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastra-
mento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo
de Vigilancia Sanitdria e de outros requisitos definidos em regulamentagao
especifica da Anvisa.

% Pardgrafo tinico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para
todo o territério nacional e devera ser atualizada conforme regulamentagao
especifica da Anvisa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos indus-
triais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta lei, dependera
de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da
Satde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater
técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instru¢oes do Ministério
da Saudde, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos
habilitados aos diversos setores de atividade.

96 Caput com redacgao dada pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
97 Pardgrafo com redagao dada pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
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Pardgrafo uinico. Cada estabelecimento terd licenca especifica e indepen-
dente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a
mesma empresa.

Art. 52. A legislacao local supletiva fixara as exigéncias e condi¢des para o
licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta lei, observados os
seguintes preceitos:

I — quando um sé estabelecimento industrializar ou comercializar produtos
de natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatoria a existéncia de ins-
talagoes separadas para a fabricagdo e o acondicionamento dos materiais,
substincias e produtos acabados;

II - localizacdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou
moradia nos imoveis a elas destinados e nas dreas adjacentes;

III — aprovagdo prévia, pelo 6rgido de satide estadual dos projetos e das plantas
dos edificios e fiscalizacdo da respectiva observancia.

TITULO IX
DA RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 53. As empresas que exercam as atividades previstas nesta lei ficam
obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficien-
tes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas
espécies de producio, em cada estabelecimento.

Art. 54. Caber4d ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado
ao Ministério da Saude, para fins de registro do produto, e dar assisténcia
técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade profissional.

Art. 55. Embora venha a cessar a prestacdo de assisténcia ao estabelecimen-
to, ou este deixe de funcionar, perdurard por um ano, a contar da cessacio,
a responsabilidade do profissional técnico pelos atos até entdo praticados.

Art. 56. Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais,
de que sejam passiveis os responsaveis técnicos e administrativos, a empresa
responderd administrativa e civilmente por infracio sanitdria resultante da
inobservancia desta lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.
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TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispord, em regulamento, sobre a rotulagem, as
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de
que trata esta lei.

% Pardgrafo inico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos de-
verdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas
embalagens e nos materiais promocionais a Denomina¢do Comum Brasileira
ou, quando for o caso, a Denominacdo Comum Internacional, em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca.

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagao e meio de comuni-
cacdo, dos produtos sob o regime desta lei somente podera ser promovida ap6s
autorizacgdo do Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento.
§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto
com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontolégica, a
propaganda ficard restrita a publicacdes que se destinem exclusivamente a
distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos,
dos saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera
objeto de normas especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos
de que trata esta lei designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, dese-
nhos ou quaisquer indicacoes que possibilitem interpretacéo falsa, erro ou
confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢cao ou qualidade,
que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas
que realmente possua.

TITULO XI
DAS EMBALAGENS

Art. 60. E obrigatéria a aprovacio, pelo Ministério da Sadde, conforme se
dispuser em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios

98 Pardgrafo com redagdo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 23-8-2001.
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elaborados ou revestidos internamente com substincias que, em contato com
o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a sadde.

§ 1° Independerao de aprovagao as embalagens destinadas ao acondiciona-
mento de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de hi-
giene, cosméticos, perfumes e congéneres que ndo contenham internamente
substincia capaz de alterar as condi¢cdes de pureza e eficicia do produto.

§ 2° Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou
acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz
de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a saide.

§ 3° A aprovacdo do tipo de embalagem serad procedida de andlise prévia,
quando for o caso.

TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigdes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverdao
ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e conservacdo
capazes de assegurar as condi¢des de pureza, seguranca e eficacia do produto.
Pardgrafo unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medica-
mentos, insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene,
perfumes e similares deverdo Ter asseguradas as condi¢oes de desinfeccao
e higiene necessarias a preservagdo da saide humana.

TITULO XIII
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impréprio para o uso o me-
dicamento, a droga e o insumo farmacéutico:

I — que houver sido misturado ou acondicionado com substéncia que modi-
fique seu valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

IT — quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, ele-
mento integrante de sua composi¢do normal, ou substituido por outro de
qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada
substincia estranha a sua composicdo, de modo que esta se torne diferente
da férmula constante do registro;

III — cujo volume nédo corresponder a quantidade aprovada;
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IV — quando suas condi¢coes de pureza, qualidade e autenticidade nio satis-
fizerem as exigéncias da farmacopeia brasileira ou de outro cédigo adotado
pelo Ministério da Saade.

Pardgrafo uinico. Ocorrendo alteracdo pela agao do tempo, ou causa estranha
a responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar
imediatamente o produto do comércio, para corre¢do ou substituicdo, sob
pena de incorrer em infragdo sanitdria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de hi-
giene, cosmético, perfume ou similar, quando:

I — for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou confusao
quanto a sua procedéncia, origem, composi¢do ou finalidade;

IT — ndo observar os padroes e paradigmas estabelecidos nesta lei e em re-
gulamento, ou as especificagdes contidas no registro;

III - tiver modificadas a natureza, composicio, as propriedades ou caracte-
risticas que constituirem as condi¢des do seu registro, por efeito da adicdo,
reducéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Pardgrafo tinico. Incluem-se no que dispoe este artigo os insumos constitui-
dos por matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica,
bioquimica ou bioldgica, de origem natural ou sintética, ou qualquer outro
material destinado a fabricagdo, manipulacdo e ao beneficiamento dos pro-
dutos de higiene, cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagao de vasilhame tradicio-
nalmente usado para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene, cosméticos e perfumes
no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 65. E proibida a colocacio de novas datas ou o reacondicionamento
em novas embalagens de produtos cujo prazo de validade haja expirado,
excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservéncia dos preceitos desta lei, de seu regulamento e normas
complementares configura infracdo de natureza sanitdria, ficando sujeito o
infrator ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei n° 785, de 25
de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominacdes civis e penais cabiveis.
Pardgrafo unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaura-
do e julgado pelo Ministério da Satide ou pelas autoridades sanitarias dos
estados, do Distrito Federal e dos territérios, como couber.
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Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-Lei n° 785, de 25 de
agosto de 1969, configuram infracdes graves ou gravissimas, nos termos
desta lei, as seguintes praticas puniveis com as sangoes indicadas naquele
diploma legal:

I — rotular os produtos sob o regime desta lei ou deles fazer publicidade sem
a observéancia do disposto nesta lei e em seu regulamento ou contrariando
os termos e as condig¢des do registro ou de autorizagao respectivos;

IT — alterar processo de fabricagdo de produtos, sem prévio assentimento do
Ministério da Saude;

IIT — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;
IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou
reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados os soros terapéuticos
que puderem ser redosados e refiltrados;

V — industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legal-
mente habilitado;

VI — utilizar, na preparacdo de hormonios, 6rgaos de animais que néo esti-
verem saos, ou que apresentarem sinais de decomposicdo no momento de
serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados ou
emagrecidos;

VII — revender produto biolégico ndo guardado em refrigerador, de acordo
com as indicagoes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério
da Saude;

VIII — aplicar raticidas cuja acdo se produza por gas ou vapor, em galerias,
bueiros, pordes, sétdos ou locais de possivel comunicagdo com residéncias
ou locais frequentados por seres humanos ou animais uteis.

TITULO XIV
DA FISCALIZACAO

Art. 68. A agdo de vigilancia sanitdria abrangera todo e qualquer produto
de que trata esta lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os
estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os
veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Pardgrafo unico. Ficam igualmente sujeitas a agao de vigilancia a propaganda
dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicacéo, a publicidade,
a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:
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I — do érgao federal de satde:

a) quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade
federativa, em estrada via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob
controle de 6rgaos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;

¢) quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle
prévia e fiscal;

IT — do 6rgéo de saude estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo
na area de jurisdicdo respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalagoes e equipamentos industriais
ou de comércio;

¢) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de
sua drea jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.
Pardgrafo unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada,
mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos estados e pelo Distrito
Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes indelegaveis, expressamente
previstas em lei.

Art. 70. A acdo de vigilancia sanitdria se efetuard permanentemente, cons-
tituindo atividade rotineira dos érgaos da saude.

Art. 71. As atribui¢des e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serdo es-
tabelecidas no regulamento desta lei.

Art. 72. A apuracio das infracdes, nos termos desta lei, far-se-4 mediante
apreensdo de amostras e interdicdo do produto ou do estabelecimento, con-
forme disposto em regulamento.

§ 1° A comprovagao da infragcao dara motivo, conforme o caso, a apreensao
e inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional, ao cancelamento
do registro e a cassacdo da licenca do estabelecimento, que s se tornarao
efetivos apds a publicacdo da decisdo condenatéria irrecorrivel no Didrio
Oficial da Unido.

§ 2° Darao igualmente motivo a apreensao, interdicdo e inutilizacéo as alte-
racoes havidas em decorréncia de causas, circunstincias e eventos naturais
ou imprevisiveis, que determinem avaria, deterioracdo ou contaminacdo dos
produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a satde.
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2Art. 73. As andlises fiscais e de controle, para fins de fiscalizacido e moni-
toramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, deverdo
ser realizadas por laboratdrio oficial, instituido no &mbito da Unido, dos
estados, do Distrito Federal ou dos municipios, ou por laboratérios publicos
ou privados credenciados para tal fim.

19Pgrdgrafo tinico. O credenciamento de que trata o caput sera realizado pela
Anvisa ou pelos préprios laboratérios oficiais, nos termos de regulamentacgao
especifica editada pela Anvisa.

Art. 74. Nao poderao ter exercicio em érgaos de fiscalizagdo sanitaria e labo-
ratérios de controle servidores ptblicos que sejam socios, acionistas ou inte-
ressados, por qualquer forma, de empresas que exercam atividades sujeitas ao
regime desta lei, ou lhes prestem servicos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV
DO CONTROLE DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

Art. 75. O Ministério da Saide baixard normas e aperfeicoard mecanismos
destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo
em conta a identidade, atividade, pureza, eficicia e inocuidade dos produtos
e abrangendo as especificagdes de qualidade a fiscalizacdo da producéo.
Pardgrafo uinico. As normas a que se refere este artigo determinarao as espe-
cificacoes de qualidade das matérias-primas e dos produtos semielaborados
utilizados na fabricacdo dos medicamentos, bem como as especificacdes de
qualidade destes, e descreverdo com precisdo os critérios para a respectiva
aceitacao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semielaborado podera
ser empregado na fabricacdo de medicamento sem que haja sido verificado
possuir qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto de normas do
Ministério da Saude.

Art. 77. A inspecdo da producido de medicamentos terd em vista, priorita-
riamente, os seguintes aspectos:

I — a fabricacéo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavo-
raveis, inclusive a possibilidade de contaminacdo das matérias-primas, dos
produtos semielaborados e do produto acabado;

99 Caput com redacao dada pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
100  Pardgrafo acrescido pela Lei n° 13.097, de 19-1-2015.
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IT — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos per-
tinentes aos responsdveis técnicos pela fabricacdo e inspecdo dos produtos,
aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-primas e aos
sistemas de inspecéo e autoinspecao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagao a cargo dos poderes pa-
blicos, todo estabelecimento destinado a produgao de medicamentos devera
possuir departamento técnico de inspecido de qualidade, que funcione de
forma autbnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar
a qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos quali-
tativos das operacdes dos medicamentos produzidos e realizar os demais
testes necessdrios.

Pardgrafo unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos reali-
zar os controles previstos neste artigo, em institutos ou laboratdrios oficiais,
mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou rea¢des nocivas causadas por
medicamentos serdo transmitidos a autoridade sanitdaria competente.
Pardgrafo unico. As mudancas operadas na qualidade dos medicamentos
e qualquer alteragdo de suas caracteristicas fisicas serdo investigadas com
todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serdo objeto das medidas cor-
retivas cabiveis.

TITULO XVI
DOS ORGAOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta lei serdo exercidas:
I — no plano federal, pelo Ministério da Satide, na forma da legislagao e dos
regulamentos;

II — nos estados, territdrios e no Distrito Federal, através de seus drgaos pré-
prios, observadas as normas federais pertinentes e a legislacao local supletiva.

TITULO XVII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta lei
terdo o prazo de doze meses para as alteracoes e adaptagdes necessarias ao
cumprimento do e que nela se dispde.
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10IArt. 82. (Revogado.)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serao vendidos em
suas embalagens originais e somente poderao ser fracionados, para revenda,
nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta do respectivo
responsavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta lei ndo exclui a aplicacdo das demais normas a que
esteja sujeitas as atividades nela enquadradas, em relacdo a aspectos objeto
de legislacao especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1° regidos por normas espe-
ciais, aplicam-se, no que couber, as disposi¢oes desta lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta lei, visto se destinarem e se aplicarem
a fins diversos dos nela estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios
e zoossanitdrios, os de exclusivo uso veterinario e os destinados ao combate,
na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao
exato cumprimento desta lei.

Pardgrafo tinico. Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previs-
tos neste artigo, continuardo em vigor os atuais que nao conflitarem com
as disposicoes desta lei.

Art. 88. Esta lei entrara em vigor noventa e cinco dias depois de sua publi-
cacdo, revogadas as disposicdes em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

101  Artigo revogado pela Medida Proviséria n° 2.190, de 23-8-2001.



LEI N° 7.649, DE 25 DE JANEIRO DE 1988'%

Estabelece a obrigatoriedade do cadas-
tramento dos doadores de sangue bem
como a realizacdo de exames laboratoriais
no sangue coletado, visando a prevenir
a propagacdo de doencas, e dd outras
providéncias.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Os bancos de sangue, os servicos de hemoterapia e outras entidades
afins ficam obrigados a proceder ao cadastramento dos doadores e a realizar
provas de laboratdrio, visando a prevenir a propagacdo de doengas trans-
missiveis através do sangue ou de suas fragdes.

Art. 2° O cadastramento referido no artigo anterior devera conter o nome
do doador, sexo, idade, local de trabalho, tipo e nimero de documento de
identidade, histdrico patolégico, data da coleta e os resultados dos exames
de laboratério realizados no sangue coletado.

Pardgrafo tinico. Sera recusado o doador que ndo fornecer corretamente os
dados solicitados.

Art. 3° As provas de laboratdrio referidas no art. 1° desta lei incluirao, obriga-
toriamente, aquelas destinadas a detectar as seguintes infecgdes: hepatite B,
sifilis, doenca de Chagas, maldria e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS).

Pardgrafo uinico. O Ministério da Satde, através de portarias, determinara a
inclusdo de testes laboratoriais para outras doencas transmissiveis, sempre
que houver necessidade de proteger a sauide das pessoas e os testes forem
disponiveis.

Art. 4° Os tipos de provas laboratoriais a serem executadas bem como os
reagentes e as técnicas utilizados serdo definidos através de portarias do
Ministério da Saude.

102 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 27-1-1988.
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Art. 5° O sangue coletado que apresentar pelo menos uma prova laboratorial
de contaminacéo ndo poder4 ser utilizado, no seu todo ou em suas fragoes,
devendo ser desprezado.

Art. 6° A autoridade sanitdria e o receptor da transfusdo de sangue ou, na
sua impossibilidade, seus familiares ou responsaveis terdo acesso aos dados
constantes do cadastramento do doador ou doadores do sangue transfundido
ou a transfundir.

Art. 7° Compete as secretarias de satde das unidades federadas fiscalizar a
execucdo das medidas previstas nesta lei, em conformidade com as normas
do Ministério da Saude.

Art. 8° A inobservancia das normas desta lei acarretard a suspenséao do fun-
cionamento da entidade infratora por um periodo de trinta dias e, no caso de
reincidéncia, o cancelamento da autoriza¢ido de funcionamento da mesma,
sem prejuizo da responsabilidade penal dos seus diretores e/ou responséveis.

Art. 9° A inobservancia das normas desta lei configurara o delito previsto
no art. 268 do Cédigo Penal.

Art. 10. O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de cento e oitenta
dias a partir de sua publicacio.

Art. 11. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 25 de janeiro de 1988; 167° da Independéncia e 100° da Republica.

JOSE SARNEY
Francisco Xavier Beduschi
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LEI N° 8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Dispoe sobre a participacio da comunida-
de na gestio do Sistema Unico de Saide
(SUS) e sobre as transferéncias intergo-
vernamentais de recursos financeiros na
area da satde e dé outras providéncias.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Satde (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, contard, em cada esfera de governo, sem prejuizo das
fungoes do Poder Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas:

I — a Conferéncia de Sadde; e

II — o Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Satde reunir-se-4 a cada quatro anos com a representa-
cdo dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacdo de satde e propor as
diretrizes para a formulacio da politica de satde nos niveis correspondentes,
convocada pelo Poder Executivo ou, extraordinariamente, por esta ou pelo
Conselho de Sadde.

§ 2° O Conselho de Satude, em cardter permanente e deliberativo, 6rgao
colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servico,
profissionais de saude e usudrios, atua na formulagéo de estratégias e no con-
trole da execucio da politica de satde na instancia correspondente, inclusive
nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas
pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass) e o Conselho
Nacional de Secretdrios Municipais de Satide (Conasems) terdo representacdo
no Conselho Nacional de Satde.

§ 4° A representacao dos usudrios nos conselhos de satide e conferéncias sera
paritdria em relacdo ao conjunto dos demais segmentos.

103 Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 31-12-1990.
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§ 5° As Conferéncias de Saide e os Conselhos de Sadde terdo sua organizagao
e normas de funcionamento definidas em regimento préprio, aprovadas pelo
respectivo conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saude (FNS) serdo alocados como:
I — despesas de custeio e de capital do Ministério da Satude, seus 6rgaos e
entidades, da administracdo direta e indireta;

IT — investimentos previstos em lei orcamentdria, de iniciativa do Poder
Legislativo e aprovados pelo Congresso Nacional;

IIT — investimentos previstos no Plano Quinquenal do Ministério da Saude;
IV — cobertura das acdes e servicos de saiide a serem implementados pelos
municipios, estados e Distrito Federal.

Pardgrafo uinico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-ao
a investimentos na rede de servicos, a cobertura assistencial ambulatorial e
hospitalar e as demais acoes de satude.

Art. 3° Os recursos referidos no inciso IV do art. 2° desta lei serdo repas-
sados de forma regular e automatica para os municipios, estados e Distrito
Federal, de acordo com os critérios previstos no art. 35 da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990.

§ 1° Enquanto nao for regulamentada a aplicacdo dos critérios previstos no
art. 35 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, serd utilizado, para o repasse
de recursos, exclusivamente o critério estabelecido no § 1° do mesmo artigo.
§ 2° Os recursos referidos neste artigo serdao destinados, pelo menos setenta
por cento, aos municipios, afetando-se o restante aos estados.

§ 3° Os municipios poderdo estabelecer consércio para execucdo de agoes e
servicos de sadde, remanejando, entre si, parcelas de recursos previstos no
inciso IV do art. 2° desta lei.

Art. 4° Para receberem os recursos, de que trata o art. 3° desta lei, os muni-
cipios, os estados e o Distrito Federal deverao contar com:

I — Fundo de Saude;

II — Conselho de Satde, com composicao paritaria de acordo com o Decreto
n° 99.438, de 7 de agosto de 1990;

III — plano de satude;

IV — relatérios de gestdo que permitam o controle de que trata o § 4° do
art. 33 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

V — contrapartida de recursos para a saide no respectivo or¢amento;
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VI - Comissao de elaboragdo do Plano de Carreira, Cargos e Salarios (PCCS),
previsto o prazo de dois anos para sua implantacao.

Pardgrafo unico. O nao atendimento pelos municipios, ou pelos estados, ou
pelo Distrito Federal, dos requisitos estabelecidos neste artigo, implicard em
que os recursos concernentes sejam administrados, respectivamente, pelos
estados ou pela Uniao.

Art. 5° E o Ministério da Saide, mediante portaria do ministro de Estado,
autorizado a estabelecer condicdes para aplicacdo desta lei.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 7° Revogam-se as disposi¢coes em contrario.

Brasilia, 28 de dezembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra
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LEI N° 8.689, DE 27 DE JULHO DE 1993'*

Dispde sobre a exting¢éo do Instituto Nacio-
nal de Assisténcia Médica da Previdéncia
Social (Inamps) e dd outras providéncias.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Fica extinto, por for¢a do disposto no art. 198 da Constitui¢do Federal
e nas Leis n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.142, de 28 de dezembro
de 1990, o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(Inamps), autarquia federal criada pela Lei n° 6.439, de 1° de setembro de
1977, vinculada ao Ministério da Saude.

Pardgrafo unico. As fungoes, competéncias, atividades e atribui¢oes do Inamps
serdo absorvidas pelas instancias federal, estadual e municipal gestoras do
Sistema Unico de Satde, de acordo com as respectivas competéncias, critérios
e demais disposi¢coes das Leis n* 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.142,
de 28 de dezembro de 1990.

Art. 2° Os bens imdveis e o acervo fisico, documental e material integrantes
do patriménio do Inamps serdo inventariados e:

I — incorporados ao patriménio da Unido, mediante termos lavrados na forma
do inciso VI do art. 13 do Decreto-Lei n° 147, de 3 de fevereiro de 1967, com
a redacdo dada pelo art. 10 da Lei n° 5.421, de 25 de abril de 1968, ficando o
acervo documental sob a guarda e responsabilidade do Ministério da Satde;
IT — doados ou cedidos a municipios, estados e Distrito Federal, quando se
tratar de hospitais e postos de assisténcia a satide e, na conveniéncia de ambas
as partes, cedidos, quando se tratar de imdveis de uso administrativo, os quais
permanecerao como patrimonio do INSS, sendo obrigatéria a publicagdo do
ato correspondente que especifique o destinatério e o uso do bem.

§ 1° Incluem-se no acervo patrimonial de que trata este artigo os bens mdveis
e imoveis cedidos a estados, municipios e Distrito Federal, e os em uso pelo
Inamps ou em processo de transferéncia para a autarquia.

104  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 28-7-1993.
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§ 2° O inventdrio de que trata o caput serd concluido no prazo de cento e
oitenta dias a contar da publicacgéo desta lei e divulgado pelo Didrio Oficial
da Unido.

Art. 3° Fica o Poder Executivo autorizado a transferir as dotagdes orcamen-
tarias do Inamps para o Fundo Nacional de Sadde, observados os mesmos
subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei n° 8.652,
de 29 de abril de 1993.

105§ 1° A execugdo or¢amentaria do Inamps, relativa a programagao constante
da Lei n° 8.652, de 29 de abril de 1993, fica, a partir da data de sua extingéo,
sob a responsabilidade da Junta Deliberativa do Fundo Nacional de Saude.
106§ 2° Fica a Junta Deliberativa do Fundo Nacional de Sadde autorizada,
na forma da lei, a realizar todos os atos inerentes a gestdo orcamentdria e
financeira das agoes previstas para o Inamps na Lei Or¢amentaria vigente.
107§ 3° Os eventuais créditos adicionais relativos a programacao do Inamps
serdo concretizados com base na classificacdo institucional da Lei n° 8.652,
de 1993.

108§ 40 Os créditos suplementares, que forem autorizados nos termos do pa-
ragrafo anterior, observardo os mesmos subprojetos, subatividades e grupos
de despesas previstas na Lei n° 8.652, de 1993.

109§ 5° O Fundo Nacional de Satude respondera pelas obrigagoes financeiras
do Inamps.

Art. 4° Os recursos de custeio dos servigos transferidos ao municipio, es-
tado ou Distrito Federal integrardao o montante dos recursos que o Fundo
Nacional de Satde transfere, regular e automaticamente, ao fundo estadual
e municipal de saiide, de acordo com os arts. 35 e 36 da Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, e art. 4° da Lei n° 8.142, de 25 de dezembro de 1990.
§ 1° Com a transferéncia de servicos e a doacdo ou a cessdo de bens patri-
moniais do Inamps, a Unido, por intermédio do Ministério da Satde, repas-
sard, regularmente, ao Fundo de Satude do estado, do Distrito Federal ou do
municipio, responsaveis pela execucio dos servicos, os recursos financeiros
que a esfera federal vem aplicando na sua manutencio e funcionamento.

105  Pardgrafo acrescido pela Lei n° 8.896, de 27-7-1994.

106  Idem.
107  Idem.
108 Idem.

109 Idem.
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§ 2° Os servigos de assisténcia a satide ainda sob responsabilidade do Inamps
serdo prestados por municipios e estados, conforme a respectiva competéncia
definida na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, podendo ser executados,
em caréter supletivo e transitério, pela Unido em relacdo as esferas estadual
e municipal, e pelo estado, em relagdo a esfera municipal.

§ 3° Nao se inclui, no montante dos recursos de custeio dos servicos transferi-
dos, a parcela referente ao pagamento de servidores federais afastados para a
direcio municipal ou estadual do Sistema Unico de Satide, cuja remuneracio
continuara a correr por conta da Unido.

§ 4° Sera publicada trimestralmente no Didrio Oficial da Unido a relagao
dos recursos repassados pelo Ministério da Satdde a rede assistencial do
Sistema Unico de Sadde, com a discriminacédo dos estados, Distrito Federal
e municipios beneficiados.

Art. 5° Os servidores do Inamps, ocupantes de cargos efetivos, passam a in-
tegrar o Quadro de Pessoal Permanente do Ministério da Satde, respeitados
os seus direitos, deveres e vantagens, sendo-lhes garantido o direito de opgao
por redistribuicdo para o Ministério da Previdéncia Social ou outro 6rgao
ou entidade federal, observado o interesse geral da administragao publica e
o especifico do Sistema Unico de Satde.

§ 1° Fica mantida a contribui¢do prevista no inciso Il do art. 69 da Lei n° 3.807,
de 26 de agosto de 1960, com a redagdo dada pela Lei n° 5.890, de 8 de junho
de 1973, e no art. 22 da Lei n° 6.439, de 1° de setembro de 1977, para a Assis-
téncia Patronal, transformada na Fundacio de Seguridade Social (Geap), até
que seja regulamentada a assisténcia a saude do servidor prevista no art. 184
da Lein® 8.112, de 11 de dezembro de 1990.

§ 2° (Vetado).

§ 3° Os servidores a que se refere o caput deste artigo poderao ser cedidos
aos estados, Distrito Federal e municipios, na forma prevista no art. 20 da
Lei n° 8.270, de 17 de dezembro de 1991.

§ 4° Aos servidores do Inamps que, na data da publicacdo desta lei, estejam
em exercicio nos hospitais universitarios das universidades federais, no Insti-
tuto Nacional de Seguridade Social (INSS) e em outros 6rgéos e entidades da
administragdo publica federal, sera assegurado o direito de opgéo no prazo
de cento e oitenta dias, para integrarem o quadro de pessoal dos referidos
orgdos e entidades, sem prejuizo dos direitos e vantagens a que fazem jus,
de acordo com a legislacdo pertinente.
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§ 5° Serdo computados para fins do art. 2° da Lei n° 6.732, de 4 de dezembro
de 1979, e do art. 193 da Lei n° 8.112, de 12 de dezembro de 1990, os perio-
dos de fungéo gratificada ou cargo em comissao exercidos por servidores do
Ministério da Sadde ou de entidades vinculadas, nos érgaos e entidades do
Sistema Unico de Satide nos estados, no Distrito Federal e nos municipios.

Art. 6° Fica instituido no ambito do Ministério da Saiide o Sistema Nacional
de Auditoria de que tratam o inciso XIX do art. 16 e 0 § 4° do art. 33 da Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 1° Ao Sistema Nacional de Auditoria compete a avaliagdo técnico-cienti-
fica, contdbil, financeira e patrimonial do Sistema Unico de Satde, que sera
realizada de forma descentralizada.

§ 2° A descentralizacdo do Sistema Nacional de Auditoria far-se-4 através
dos 6rgaos estaduais e municipais e de representacdo do Ministério da Satide
em cada estado da federagédo e no Distrito Federal.

§ 3° Os atuais cargos e fungoes referentes as agoes de auditoria ficam man-
tidos e serao absorvidos pelo Sistema Nacional de Auditoria, por ocasido da
reestruturacdo do Ministério da Satude, de que trata o art. 13.

§ 4° O Departamento de Controle, Avaliacdo e Auditoria serd o 6rgao central
do Sistema Nacional de Auditoria.

Art. 7° As pessoas fisicas ou juridicas que se encontram inadimplentes em
relacdo a prestacdo de contas ao Inamps, ou sujeitas aos procedimentos de
fiscalizacdo previstos na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, continuam
obrigadas pelo compromisso assumido até a declaragao de extingao da obri-
gacdo, mantidos os prazos legais de prescricéo.

Art. 8° Os créditos do Inamps junto aos agentes ou entidades integrantes
do Sistema Unico de Satide, bem como aqueles decorrentes de transacoes
financeiras ou comerciais, ja apurados na data de publicacdo desta lei ou
decorrentes da disposi¢do contida no paragrafo anterior, serdo creditados a
favor do Fundo Nacional de Sauide e informados ao Tribunal de Contas da
Unido, mediante relatérios mensais.

Art. 9° A Consultoria Juridica e a Secretaria de Controle Interno do Mi-
nistério da Saude adotardo medidas para que, no prazo de cento e oitenta
dias, contados da publicacdo desta lei, sejam concluidos todos os processos
referentes a sindicéncias, inquéritos administrativos, tomadas de contas
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especiais ou auditorias, que estejam em tramitagdo, com ampla divulgacio
de seus resultados.

Pardgrafo unico. As conclusoes das auditorias realizadas desde 1° de janeiro
de 1989 serdo encaminhadas ao Conselho Nacional de Satide e ao Ministério
Publico Federal.

Art. 10. Os dados contidos nos sistemas de informacao do Datasus e Dataprev,
de interesse do Inamps, permanecerdo disponiveis e acessiveis a qualquer
interessado.

Art. 11. A Uniédo sucederd o Inamps nos seus direitos e obrigacdes, nos
termos desta lei.

10Art. 12. (Revogado.)
Pardgrafo tinico. (Revogado.)

Art. 13. O Poder Executivo, no prazo maximo de noventa dias, procederd a
reestruturacao global do Ministério da Satide e de seus 6rgaos e entidades,
com vistas a adequacéo de suas atividades ao disposto na Constituicdo Federal
e nas Leis n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.142, de 28 de dezembro de
1990, encaminhando ao Congresso Nacional projeto de lei correspondente
a eventuais mudancas na sua estrutura bdsica e propostas de extingdo ou
criacdo de 6rgdos e entidades.

Pardgrafo uinico. A reestruturacio a que se refere este artigo contemplard a
estruturacio do Sistema Nacional de Auditoria, ora instituido, assim como
suas correspondentes projecdes nas unidades da federacdo, que funcionara
nos termos do inciso XIX do art. 16 e do § 4° do art. 33 da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, e do inciso IV do art. 4° da Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990.

Art. 14. Apos a extingdo do Inamps, a Unido, através do Or¢amento da Se-
guridade Social, obriga-se a garantir ao Sistema Unico de Satde, permanen-
temente e sem prejuizo da participagao dos recursos do Or¢amento Fiscal, o
aporte anual de recursos financeiros equivalentes, no minimo, 8 média dos
gastos da autarquia nos ultimos cinco exercicios fiscais.

Art. 15. O ministro de Estado da Satide expedira todos os atos necessdrios a
manutencdo da continuidade dos servicos assistenciais de que trata esta lei.

110  Artigo revogado pela Lei Complementar n° 141, de 13-1-2012.
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Art. 16. No desempenho de suas atribui¢des institucionais, o Conselho Na-
cional de Saide acompanhara a execucdo do disposto nesta lei e opinara
sobre a reestruturacio prevista no art. 13.

Art. 17. As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta
da dotagdo or¢amentdria global do Ministério da Satude.

Art. 18. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 19. Revogam-se as disposi¢cdes em contrério.

Brasilia, 27 de julho de 1993; 172° da Independéncia e 105° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Jamil Haddad

91



Série
92 ' Legislacio

LEI N° 9.010, DE 29 DE MARCO DE 1995™"

O presidente da Reptblica

Dispde sobre a terminologia oficial relativa
a hanseniase e d4 outras providéncias.

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O termo “Lepra” e seus derivados ndo poderio ser utilizados na lin-
guagem empregada nos documentos oficiais da administragdo centralizada
e descentralizada da Unido e dos Estados-Membros.

Art. 2° Na designacdo da doenca e de seus derivados, far-se-a uso da termi-
nologia oficial constante da relagao abaixo:

Terminologia Oficial

Terminologia Substituida

Hanseniase

Lepra

Doente de Hanseniase

Leproso, Doente de Lepra

Hansenologia

Leprologia

Hansenologista

Leprologista

Hansénico Leprético
Hansenoide Leproide
Hansénide Lépride

Hansenoma Leproma

Hanseniase Virchoviana

Lepra Lepromotosa

Hanseniase Tuberculoide

Lepra Tuberculoide

Hanseniase Dimorfa

Lepra Dimorfa

Hanseniase Indeterminada

Lepra Indeterminada

Antigeno de Mitsuda

Lepromina

Hospital de Dermatologia Sanitdria, de
Patologia Tropical ou Similares

Leprosério, Leprocdmio

111 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 30-3-1995.
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Art. 3° Nio terdo curso nas reparticoes dos governos, da Unido e dos estados,
quaisquer papéis que nio observem a terminologia oficial ora estabelecida,
os quais serdo imediatamente arquivados, notificando-se a parte.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 29 de marco de 1995; 174° da Independéncia e 107° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene
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LEI N°© 9.263, DE 12 DE JANEIRO DE 1996'"

Regula o § 7° do art. 226 da Constituicdo
Federal, que trata do planejamento fami-
liar, estabelece penalidades e da outras
providéncias.

O presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULOI
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 1° O planejamento familiar é direito de todo cidadao, observado o dis-
posto nesta lei.

Art. 2° Para fins desta lei, entende-se planejamento familiar como o conjunto
de agoes de regulacao da fecundidade que garanta direitos iguais de constitui-
¢do, limitagdo ou aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal.
Pardgrafo tinico. E proibida a utilizagio das acdes a que se refere o caput
para qualquer tipo de controle demografico.

Art. 3° O planejamento familiar é parte integrante do conjunto de agdes de
atencdo a mulher, a0 homem ou ao casal, dentro de uma visdo de atendimento
global e integral a saude.

Pardgrafo uinico. As instancias gestoras do Sistema Unico de Satide, em to-
dos os seus niveis, na prestagao das agdes previstas no caput, obrigam-se a
garantir, em toda a sua rede de servigos, no que respeita a atengao a mulher,
ao homem ou ao casal, programa de atencao integral a satde, em todos os
seus ciclos vitais, que inclua, como atividades bésicas, entre outras:

I — a assisténcia a concepgdo e contracepgao;

IT — o atendimento pré-natal;

III — a assisténcia ao parto, ao puerpério e ao neonato;

IV — o controle das doengas sexualmente transmissiveis;

112 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 15-1-1996.
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13V — o controle e a prevencdo dos canceres cérvico-uterino, de mama, de
prostata e de pénis.

Art. 4° O planejamento familiar orienta-se por agdes preventivas e educa-
tivas e pela garantia de acesso igualitario a informagoes, meios, métodos e
técnicas disponiveis para a regulacdo da fecundidade.

Pardgrafo tinico. O Sistema Unico de Satide promovera o treinamento de
recursos humanos, com énfase na capacitacdo do pessoal técnico, visando
a promocio de acoes de atendimento a sadde reprodutiva.

Art. 5° E dever do Estado, através do Sistema Unico de Satide, em associacio,
no que couber, as instdncias componentes do sistema educacional, promover
condicdes e recursos informativos, educacionais, técnicos e cientificos que
assegurem o livre exercicio do planejamento familiar.

Art. 6° As agoes de planejamento familiar serdo exercidas pelas institui¢oes
publicas e privadas, filantrépicas ou néo, nos termos desta lei e das normas de
funcionamento e mecanismos de fiscalizacio estabelecidos pelas instancias
gestoras do Sistema Unico de Satde.

Pardgrafo tinico. Compete a direcdo nacional do Sistema Unico de Satide
definir as normas gerais de planejamento familiar.

Art. 7° E permitida a participacdo direta ou indireta de empresas ou ca-
pitais estrangeiros nas agdes e pesquisas de planejamento familiar, desde
que autorizada, fiscalizada e controlada pelo 6rgao de dire¢do nacional do
Sistema Unico de Satde.

Art. 8° A realizacdo de experiéncias com seres humanos no campo da re-
gulacdo da fecundidade somente serd permitida se previamente autorizada,
fiscalizada e controlada pela direcdo nacional do Sistema Unico de Satde
e atendidos os critérios estabelecidos pela Organizacdo Mundial de Saude.

Art. 9° Para o exercicio do direito ao planejamento familiar, serao oferecidos
todos os métodos e técnicas de concepcio e contracepgdo cientificamente
aceitos e que néo coloquem em risco a vida e a satide das pessoas, garantida
a liberdade de opcéo.

Pardgrafo uinico. A prescricdo a que se refere o caput s6 poderd ocorrer
mediante avaliacdo e acompanhamento clinico e com informacgéo sobre os
seus riscos, vantagens, desvantagens e eficécia.

113 Inciso com redagido dada pela Lei n° 13.045, de 25-11-2014.
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Art. 10. Somente é permitida a esterilizagdo voluntaria nas seguintes situagoes:
I — em homens e mulheres com capacidade civil plena e maiores de vinte e
cinco anos de idade ou, pelo menos, com dois filhos vivos, desde que obser-
vado o prazo minimo de sessenta dias entre a manifestacdo da vontade e o
ato cirurgico, periodo no qual sera propiciado a pessoa interessada acesso a
servico de regulacdo da fecundidade, incluindo aconselhamento por equipe
multidisciplinar, visando desencorajar a esterilizagdo precoce;

II - risco a vida ou a satide da mulher ou do futuro concepto, testemunhado
em relatério escrito e assinado por dois médicos.

§ 1° E condicgdo para que se realize a esterilizacio o registro de expressa ma-
nifestacdo da vontade em documento escrito e firmado, apds a informacao
a respeito dos riscos da cirurgia, possiveis efeitos colaterais, dificuldades de
sua reversao e opgoes de contracepgdo reversiveis existentes.

§ 2° E vedada a esterilizacdo cirdrgica em mulher durante os periodos de
parto ou aborto, exceto nos casos de comprovada necessidade, por cesarianas
sucessivas anteriores.

§ 3° Nao serd considerada a manifestacdo de vontade, na forma do § 1°, ex-
pressa durante ocorréncia de alteragdes na capacidade de discernimento por
influéncia de alcool, drogas, estados emocionais alterados ou incapacidade
mental tempordria ou permanente.

§ 4° A esterilizagdo cirtrgica como método contraceptivo somente sera exe-
cutada através da laqueadura tubdria, vasectomia ou de outro método cien-
tificamente aceito, sendo vedada através da histerectomia e ooforectomia.
§ 5° Na vigéncia de sociedade conjugal, a esterilizacao depende do consen-
timento expresso de ambos 0s conjuges.

§ 6° A esterilizagdo cirurgica em pessoas absolutamente incapazes somente
podera ocorrer mediante autorizagao judicial, regulamentada na forma da lei.

Art. 11. Toda esterilizagao cirurgica sera objeto de notificagao compulséria
a direcéo do Sistema Unico de Satide.

Art. 12. E vedada a indugio ou instigamento individual ou coletivo a pratica
da esterilizagao cirurgica.
Art. 13. E vedada a exigéncia de atestado de esterilizacdo ou de teste de

gravidez para quaisquer fins.

Art. 14. Cabe 2 instancia gestora do Sistema Unico de Satide, guardado o
seu nivel de competéncia e atribuicoes, cadastrar, fiscalizar e controlar as
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instituicoes e servicos que realizam agoes e pesquisas na area do planeja-
mento familiar.

Pardgrafo tinico. S6 podem ser autorizadas a realizar esterilizagao cirirgica
as instituicdes que oferecam todas as op¢des de meios e métodos de con-
tracepgdo reversiveis.

CAPITULO II
DOS CRIMES E DAS PENALIDADES

Art. 15. Realizar esterilizacdo cirturgica em desacordo com o estabelecido
no art. 10 desta lei.

Pena — reclusio, de dois a oito anos, e multa, se a pritica ndo constitui crime
mais grave.

Pardgrafo tinico. A pena é aumentada de um terco se a esterilizacdo for
praticada:

I — durante os periodos de parto ou aborto, salvo o disposto no inciso II do
art. 10 desta lei.

II — com manifestagdo da vontade do esterilizado expressa durante a ocor-
réncia de alteracdes na capacidade de discernimento por influéncia de dlcool,
drogas, estados emocionais alterados ou incapacidade mental temporaria
ou permanente;

IIT — através de histerectomia e ooforectomia;

IV — em pessoa absolutamente incapaz, sem autorizagao judicial;

V — através de cesdria indicada para fim exclusivo de esterilizacéo.

Art. 16. Deixar o médico de notificar a autoridade sanitdria as esterilizagoes
cirurgicas que realizar.
Pena — detencdo, de seis meses a dois anos, e multa.

Art. 17. Induzir ou instigar dolosamente a pratica de esterilizagao cirurgica.
Pena — reclusio, de um a dois anos.

Pardgrafo uinico. Se o crime for cometido contra a coletividade, caracteriza-se
como genocidio, aplicando-se o disposto na Lei n° 2.889, de 1° de outubro
de 1956.

Art. 18. Exigir atestado de esterilizacdo para qualquer fim.
Pena — reclusdo, de um a dois anos, e multa.

Art. 19. Aplica-se aos gestores e responsaveis por instituicdes que permitam
a pratica de qualquer dos atos ilicitos previstos nesta lei o disposto no caput
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enos §§ 1° e 2° do art. 29 do Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940
(Codigo Penal).

Art. 20. As instituicdes a que se refere o artigo anterior sofrerdo as seguintes
sangoes, sem prejuizo das aplicaveis aos agentes do ilicito, aos coautores ou
aos participes:

I — se particular a instituicao:

a) de duzentos a trezentos e sessenta dias-multa e, se reincidente, sus-
penséo das atividades ou descredenciamento, sem direito a qualquer
indenizagdo ou cobertura de gastos ou investimentos efetuados;

b) proibicdo de estabelecer contratos ou convénios com entidades pu-
blicas e de se beneficiar de créditos oriundos de institui¢cdes gover-
namentais ou daquelas em que o Estado € acionista;

II - se puiblica a instituicao, afastamento temporario ou definitivo dos agentes
do ilicito, dos gestores e responsaveis dos cargos ou fungdes ocupados, sem
prejuizo de outras penalidades.

Art. 21. Os agentes do ilicito e, se for o caso, as instituicdes a que perten-
cam ficam obrigados a reparar os danos morais e materiais decorrentes de
esterilizagcdo ndo autorizada na forma desta lei, observados, nesse caso, o
disposto nos arts. 159, 1.518 e 1.521 e seu paragrafo tinico do Cédigo Civil,
combinados com o art. 63 do Cédigo de Processo Penal.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 22. Aplica-se subsidiariamente a esta lei o disposto no Decreto-Lei
n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal), e, em especial, nos seus
arts. 29, caput, e §§ 1° e 2°; 43, caput e incisos I, Il e I1I; 44, caput e incisos I e
IT e III e paragrafo unico; 45, caput e incisos I e II; 46, caput e paragrafo
Unico; 47, caput e incisos I, 11 e 11I; 48, caput e pardgrafo tnico; 49, caput
e §§ 1° e 2°; 50, caput, § 1° e alineas e § 2°; 51, caput e §§ 1° e 2°; 52; 56; 129,
caput e § 1% incisos I, Il e I11, § 2°, incisos [, [Il e IV e § 3.

Art. 23. O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de noventa dias,
a contar da data de sua publicacéo.

Art. 24. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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Art. 25. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 12 de janeiro de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene
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LEI N° 9.273, DE 3 DE MAIO DE 1996

Torna obrigatdria a inclusao de dispositivo
de seguranca que impeca a reutilizagdo
das seringas descartaveis.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° E obrigatéria a inclusio de dispositivo de seguranca que impeca a
reutilizacdo das seringas descartéveis fabricadas no pais ou que venham a
ser comercializadas no mercado nacional.

Art. 2° O Poder Executivo regulamentard esta lei no prazo de cento e oitenta
dias.

Art. 3° Esta lei entra em vigor no prazo de trés meses, a contar de sua
publicacio.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢coes em contrdrio.

Brasilia, 3 de maio de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Adib Jatene

114  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 6-5-1996.



LEI N° 9.313, DE 13 DE NOVEMBRO DE 1996'"

Dispde sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores do HIV e
doentes de Aids.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Os portadores do HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana) e doentes
de Aids (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) receberao, gratuitamente,
do Sistema Unico de Satide, toda a medicacio necessaria a seu tratamento.
§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Sadde, padronizard os
medicamentos a serem utilizados em cada estdgio evolutivo da infecgao e
da doenga, com vistas a orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do
Sistema Unico de Satde.

§ 2° A padronizacio de terapias deverd ser revista e republicada anualmente,
ou sempre que se fizer necessdrio, para se adequar ao conhecimento cien-
tifico atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacéo desta lei serdo financiadas
com recursos do orgamento da Seguridade Social da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios, conforme regulamento.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 13 de novembro de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Carlos Seixas

115  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 14-11-1996.
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LEI N°© 9.431, DE 6 DE JANEIRO DE 1997""°

Dispoe sobre a obrigatoriedade da manu-
tencdo de programa de controle de infec-
¢oes hospitalares pelos hospitais do pais.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Os hospitais do pais sdo obrigados a manter Programa de Controle
de Infec¢oes Hospitalares (PCIH).

§ 1° Considera-se programa de controle de infecgdes hospitalares, para os
efeitos desta lei, o conjunto de a¢des desenvolvidas deliberada e sistemati-
camente com vistas a redugao maxima possivel da incidéncia e da gravidade
das infecc¢oes hospitalares.

§ 2° Para os mesmos efeitos, entende-se por infec¢do hospitalar, também
denominada institucional ou nosocomial, qualquer infec¢do adquirida ap6s a
internacdo de um paciente em hospital e que se manifeste durante a internagédo
ou mesmo apos a alta, quando puder ser relacionada com a hospitalizacéo.

Art. 2° Objetivando a adequada execugédo de seu programa de controle de
infeccoes hospitalares, os hospitais deverdo constituir:

I — Comissdo de Controle de Infecgdes Hospitalares;

II — (vetado).

Art. 3° (Vetado.)
Art. 4° (Vetado.)
Art. 5° (Vetado.)
Art. 6° (Vetado.)
Art. 7° (Vetado.
Art. 8° (Vetado.)
Art. 9° Aos que infringirem as disposicoes desta lei aplicam-se as penalidades

previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

116  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 7-1-1997.



Legislagao sobre o SUS

Art. 10. (Vetado.)
Art. 11. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 12. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 6 de janeiro de 1997; 176° da Independéncia e 109° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Carlos César de Albuquerque
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LEI N°© 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997'""

Dispde sobre a remocgdo de 6rgéos, teci-
dos e partes do corpo humano para fins
de transplante e tratamento e d4 outras
providéncias.

O presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicao gratuita de tecidos, érgaos e partes do corpo humano,
em vida ou post mortem, para fins de transplante e tratamento, é permitida
na forma desta lei.

Pardgrafo unico. Para os efeitos desta lei, ndo estdao compreendidos entre os
tecidos a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o évulo.

Art. 2° A realizagao de transplante ou enxertos de tecidos, érgaos ou partes
do corpo humano sé podera ser realizada por estabelecimento de satde,
publico ou privado, e por equipes médico-cirtrgicas de remocédo e trans-
plante previamente autorizados pelo 6rgao de gestdo nacional do Sistema
Unico de Satdde.

"8 Pardgrafo uinico. A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgaos
e partes do corpo humano sé podera ser autorizada apos a realizacdo, no
doador, de todos os testes de triagem para diagnéstico de infecgdo e infestagao
exigidos em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude.

117 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Se¢éo 1, de 5-2-1997.
118  Pardgrafo com redagao dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
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CAPITULO II
DA DISPOSICAO POST MORTEM DE TECIDOS, ORGAOS E
PARTES DO CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 3° A retirada post mortem de tecidos, érgaos ou partes do corpo hu-
mano destinados a transplante ou tratamento devera ser precedida de diag-
nostico de morte encefélica, constatada e registrada por dois médicos néo
participantes das equipes de remocdo e transplante, mediante a utilizacdo
de critérios clinicos e tecnoldgicos definidos por resolugdo do Conselho
Federal de Medicina.

§ 1° Os prontudrios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames
referentes aos diagndsticos de morte encefélica e copias dos documentos de
que tratam os arts. 2°, paragrafo nico; 4° e seus paragrafos; 5° 7°; 9°, §§ 2°,
4, 6° e 8° e 10, quando couber, e detalhando os atos cirdrgicos relativos
aos transplantes e enxertos, serdo mantidos nos arquivos das institui¢oes
referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

§ 2° As instituicdes referidas no art. 2° enviardo anualmente um relatério
contendo os nomes dos pacientes receptores ao 6rgio gestor estadual do
Sistema Unico de Satde.

§ 3° Serd admitida a presenca de médico de confianca da familia do falecido
no ato da comprovacio e atestacdo da morte encefélica.

"Art. 4° A retirada de tecidos, rgaos e partes do corpo de pessoas falecidas
para transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizacio
do conjuge ou parente, maior de idade, obedecida a linha sucesséria, reta ou
colateral, até o segundo grau inclusive, firmada em documento subscrito por
duas testemunhas presentes a verificacdo da morte.

20 Pardgrafo tinico. (Vetado.)

121§ 1° (Revogado.)

122§ 2° (Revogado.)

123§ 3° (Revogado.)

124§ 4° (Revogado.)

119  Caput com redagdo dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.

120  Parégrafo proposto e vetado no projeto de lei que foi transformado na Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
121  Paréagrafo revogado pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.

122 Idem.

123 Idem.

124 Idem.

105



106

Série
Legislacao

125§ 5° (Revogado.)

Art. 5° A remogao post mortem de tecidos, érgaos ou partes do corpo de
pessoa juridicamente incapaz podera ser feita desde que permitida expres-
samente por ambos os pais, ou por seus responsaveis legais.

Art. 6° E vedada a remocio post mortem de tecidos, érgios ou partes do
corpo de pessoas ndo identificadas.

Art. 7° (Vetado.)

Pardgrafo tinico. No caso de morte sem assisténcia médica, de 6bito em
decorréncia de causa mal definida ou de outras situacoes nas quais houver
indicacao de verificacdo da causa médica da morte, a remocgao de tecidos,
orgdos ou partes de caddver para fins de transplante ou terapéutica somente
podera ser realizada ap6s a autorizagdo do patologista do servico de verifica-
c¢do de 6bito responsavel pela investigacao e citada em relatério de necropsia.

126Art. 8° Apds a retirada de tecidos, rgaos e partes, o cadaver serd imedia-
tamente necropsiado, se verificada a hipdtese do paragrafo tnico do art. 7°,
e, em qualquer caso, condignamente recomposto para ser entregue, em se-
guida, aos parentes do morto ou seus responsaveis legais para sepultamento.

CAPITULO III
DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS E
PARTES DO CORPO HUMANO VIVO PARA FINS
DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

127Art. 9° E permitida a pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente
de tecidos, drgaos e partes do préprio corpo vivo, para fins terapéuticos
ou para transplantes em conjuge ou parentes consanguineos até o quarto
grau, inclusive, na forma do § 4° deste artigo, ou em qualquer outra pessoa,
mediante autorizacdo judicial, dispensada esta em relagao a medula dssea.
§ 1° (Vetado.)

§ 2° (Vetado.)

§ 3° S6 é permitida a doagdo referida neste artigo quando se tratar de 6r-
gdos duplos, de partes de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada
nao impeca o organismo do doador de continuar vivendo sem risco para a

125  Pardgrafo revogado pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
126  Artigo com redagdo dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
127 Idem.
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sua integridade e ndo represente grave comprometimento de suas aptidoes
vitais e saide mental e ndo cause mutilacdo ou deformacéio inaceitavel, e
corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente indispensével
a pessoa receptora.

§ 4° O doador deverd autorizar, preferencialmente por escrito e diante de
testemunhas, especificamente o tecido, érgao ou parte do corpo objeto da
retirada.

§ 5° A doagdo podera ser revogada pelo doador ou pelos responsaveis legais
a qualquer momento antes de sua concretizacio.

§ 6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade imunolégica
comprovada, poderd fazer doagdo nos casos de transplante de medula dssea,
desde que haja consentimento de ambos os pais ou seus responsaveis legais
e autorizacdo judicial e o ato ndo oferecer risco para a sua satde.

§ 7° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6rgios ou partes de seu corpo vivo,
exceto quando se tratar de doacdo de tecido para ser utilizado em transplante
de medula 6ssea e o ato ndo oferecer risco a sua saude ou ao feto.

§ 8° O autotransplante depende apenas do consentimento do préprio in-
dividuo, registrado em seu prontudrio médico ou, se ele for juridicamente
incapaz, de um de seus pais ou responsaveis legais.

28Art. 9°-A. E garantido a toda mulher o acesso a informagdes sobre as
possibilidades e os beneficios da doagdo voluntaria de sangue do cordio
umbilical e placentdrio durante o periodo de consultas pré-natais e no mo-
mento da realizacdo do parto.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

29Art. 10. O transplante ou enxerto sé se fard com o consentimento expresso
do receptor, assim inscrito em lista Gnica de espera, apds aconselhamento
sobre a excepcionalidade e os riscos do procedimento.

139§ 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condic¢oes de saide impecam ou comprometam a manifestacdo vélida da
sua vontade, o consentimento de que trata este artigo serd dado por um de
seus pais ou responsaveis legais.

128  Artigo acrescido pela Lei n° 11.633, de 27-12-2007.
129  Artigo com redagdo dada pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
130  Pardgrafo acrescido pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
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131§ 2° A inscri¢do em lista inica de espera nio confere ao pretenso receptor ou
a sua familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante néo se realizar
em decorréncia de alteracao do estado de érgaos, tecidos e partes, que lhe
seriam destinados, provocado por acidente ou incidente em seu transporte.

Art. 11. E proibida a veiculacio, através de qualquer meio de comunicacio
social de antncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados a realizar transplantes
e enxertos, relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doagéo de tecido, érgéo ou parte do corpo
humano para pessoa determinada identificada ou nio, ressalvado o
disposto no paragrafo tnico;

¢) apelo publico para a arrecadagido de fundos para o financiamento
de transplante ou enxerto em beneficio de particulares.

Pardgrafo unico. Os 6rgdos de gestdo nacional, regional e local do Sistema
Unico de Satide realizario periodicamente, através dos meios adequados de
comunicacio social, campanhas de esclarecimento publico dos beneficios
esperados a partir da vigéncia desta lei e de estimulo a doagdo de érgaos.

Art. 12. (Vetado.)

Art. 13. E obrigatério, para todos os estabelecimentos de satde notificar,
as centrais de notificagdo, captacao e distribuicdo de 6rgaos da unidade
federada onde ocorrer, o diagndstico de morte encefalica feito em pacientes
por eles atendidos.

32 Pardgrafo unico. Apds a notificacdo prevista no caput deste artigo, os es-
tabelecimentos de satde nao autorizados a retirar tecidos, 6rgaos ou partes
do corpo humano destinados a transplante ou tratamento deverao permitir
a imediata remocdo do paciente ou franquear suas instalacoes e fornecer o
apoio operacional necessario as equipes médico-cirturgicas de remogao e
transplante, hipdtese em que serio ressarcidos na forma da lei.

131  Parégrafo acrescido pela Lei n° 10.211, de 23-3-2001.
132 Pardgrafo acrescido pela Lei n° 11.521, de 18-9-2007.
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CAPITULO V
DAS SANCOES PENAIS E ADMINISTRATIVAS

Secaol
Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgios ou partes do corpo de pessoa ou cadaver,
em desacordo com as disposicoes desta lei:

Pena — reclusio, de dois a seis anos, e multa, de 100 a 360 dias-multa.

§ 1° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de recompensa ou
por outro motivo torpe:

Pena — reclusio, de trés a oito anos, e multa, de 100 a 150 dias-multa.

§ 2° Se o crime é praticado em pessoa viva, e resulta para o ofendido:

I — incapacidade para as ocupacgoes habituais, por mais de trinta dias;

II — perigo de vida;

III — debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

IV — aceleracédo de parto:

Pena — reclusio, de trés a dez anos, e multa, de 100 a 200 dias-multa.

§ 3° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o ofendido:

I — incapacidade para o trabalho;

II — enfermidade incuravel;

III — perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;

IV — deformidade permanente;

V — aborto:

Pena — reclusdo, de quatro a doze anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.
§ 4° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena — reclusdo, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano:
Pena — reclusio, de trés a oito anos, e multa, de 200 a 360 dias-multa.
Pardgrafo uinico. Incorre na mesma pena quem promove, intermedeia, facilita
ou aufere qualquer vantagem com a transagao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, rgaos ou partes
do corpo humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo
com os dispositivos desta lei:

Pena — reclusdo, de um a seis anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.
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Art. 17. Recolher, transportar, guardar ou distribuir partes do corpo humano
de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos
desta lei:

Pena — reclusdo, de seis meses a dois anos, e multa, de 100 a 250 dias-multa.

Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o disposto no
art. 10 desta lei e seu paragrafo inico:
Pena — detencdo, de seis meses a dois anos.

Art. 19. Deixar de recompor cadaver, devolvendo-lhe aspecto condigno, para
sepultamento ou deixar de entregar ou retardar sua entrega aos familiares
ou interessados:

Pena — detencdo, de seis meses a dois anos.

Art. 20. Publicar antncio ou apelo ptblico em desacordo com o disposto
no art. 11:
Pena — multa, de 100 a 200 dias-multa.

Secao 11
Das Sanc¢des Administrativas

Art. 21. No caso dos crimes previstos nos arts. 14, 15, 16 e 17, o estabeleci-
mento de satde e as equipes médico-cirtrgicas envolvidas poderao ser desau-
torizadas tempordria ou permanentemente pelas autoridades competentes.
§ 1° Se a instituicédo é particular, a autoridade competente podera multa-la em
200 a 360 dias-multa e, em caso de reincidéncia, podera ter suas atividades
suspensas tempordria ou definitivamente, sem direito a qualquer indenizagao
ou compensacdo por investimentos realizados.

§ 2° Se a instituicdo é particular, é proibida de estabelecer contratos ou con-
vénios com entidades publicas, bem como se beneficiar de créditos oriundos
de instituicbes governamentais ou daquelas em que o Estado € acionista,
pelo prazo de cinco anos.

Art. 22. As institui¢oes que deixarem de manter em arquivo relatdrios dos
transplantes realizados, conforme o disposto no art. 3° § 1°, ou que nio en-
viarem os relatérios mencionados no art. 3°, § 2° ao érgdo de gestdo estadual
do Sistema Unico de Satude, estdo sujeitas a multa, de 100 a 200 dias-multa.
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133§ 1° Incorre na mesma pena o estabelecimento de satide que deixar de fazer
as notificacoes previstas no art. 13 desta lei ou proibir, dificultar ou atrasar
as hipoteses definidas em seu paragrafo tnico.

§ 2° Em caso de reincidéncia, além de multa, o 6rgao de gestdo estadual do
Sistema Unico de Satide podera determinar a desautorizacio temporaria ou
permanente da instituicéo.

Art. 23. Sujeita-se as penas do art. 59 da Lei n° 4.117, de 27 de agosto de
1962, a empresa de comunicagio social que veicular antiincio em desacordo
com o disposto no art. 11.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. (Vetado.)

Art. 25. Revogam-se as disposi¢coes em contrario, particularmente a Lei
n° 8.489, de 18 de novembro de 1992, e Decreto n° 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia,4 de fevereiro de 1997; 176° da Independéncia e 109° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. Jobim
Carlos César de Albuquerque

133  Pardgrafo com redagdo dada pela Lei n° 11.521, de 18-9-2007.
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LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998'**

Dispde sobre os planos e seguros privados
de assisténcia a satude.

O presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

[..]

135 Art. 32. Serdo ressarcidos pelas operadoras dos produtos de que tratam o
incisol e 0§ 1° do art. 1° desta lei, de acordo com normas a serem definidas
pela ANS, os servicos de atendimento a sadde previstos nos respectivos
contratos, prestados a seus consumidores e respectivos dependentes, em
instituicoes publicas ou privadas, conveniadas ou contratadas, integrantes
do Sistema Unico de Satude (SUS).

136§ 1° O ressarcimento serd efetuado pelas operadoras ao SUS com base
em regra de valoragdo aprovada e divulgada pela ANS, mediante crédito ao
Fundo Nacional de Saude (FNS).

137§ 2° Para a efetivagdo do ressarcimento, a ANS disponibilizara as opera-
doras a discriminacdo dos procedimentos realizados para cada consumidor.
138§ 3° A operadora efetuard o ressarcimento até o 15° (décimo quinto) dia
da data de recebimento da notificagdo de cobranca feita pela ANS.

139§ 4° O ressarcimento ndo efetuado no prazo previsto no § 3° serd cobrado
com os seguintes acréscimos:

9] — juros de mora contados do més seguinte ao do vencimento, a razao de
um por cento ao més ou fragio;

HIT — multa de mora de dez por cento.

134 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segaol, de 4-6-1998.

135  Artigo com redagdo dada pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24-8-2001.
136  Pardgrafo com redagdo dada pela Lei n° 12.469, de 26-8-2011.

137  Parédgrafo com redagdo dada pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24-8-2001.
138 Paragrafo com redagao dada pela Lei n° 12.469, de 2011.

139  Pardgrafo com redagio dada pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24-8-2001.
140  Parégrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24-8-2001.

141  Idem.
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142§ 50 Os valores nao recolhidos no prazo previsto no § 3° serdo inscritos em
divida ativa da ANS, a qual compete a cobranga judicial dos respectivos créditos.
3§ 6° O produto da arrecadagdo dos juros e da multa de mora serao rever-
tidos ao Fundo Nacional de Sauide.

14§ 7° A ANS disciplinara o processo de glosa ou impugnacéo dos procedimentos
encaminhados, conforme previsto no § 2° deste artigo, cabendo-lhe, inclusive,
estabelecer procedimentos para cobranca dos valores a serem ressarcidos.
145§ 8° Os valores a serem ressarcidos nao serdo inferiores aos praticados pelo
SUS e nem superiores aos praticados pelas operadoras de produtos de que
tratam o inciso I e o § 1° do art. 1° desta lei.

146§ 9¢ Os valores a que se referem os §§ 3° e 6° deste artigo ndo serdo com-
putados para fins de aplicagdo dos recursos minimos nas agdes e servicos
putblicos de satide nos termos da Constitui¢do Federal.

[..]

Art. 36. Esta lei entra em vigor noventa dias apds a data de sua publicacio.

Brasilia, 3 de junho de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Reptblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Renan Calheiros

Pedro Malan

Waldeck Ornelas

José Serra

142 Parégrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24-8-2001.
143 Idem.

144  Pardgrafo com redagdo dada pela Lei n° 12.469, de 26-8-2011.

145  Parégrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24-8-2001.
146  Pardgrafo acrescido pela Lei n° 12.469, de 26-8-2011.
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LEI N° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999'*

(Lei dos Medicamentos Genéricos)

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigilancia sa-
nitéria, estabelece o medicamento gené-
rico, dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias.

O presidente da Reptblica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

s ]

Art. 2° O érgao federal responsavel pela vigildncia sanitdria regulamentars,
no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999:
I — os critérios e condigdes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

IT — os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farma-
céuticos em geral;

IIT — os critérios para a aferi¢do da equivaléncia terapéutica, mediante as
provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizagdo
de sua intercambialidade;

IV — os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos servicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de
ndo intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisi¢oes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra,
e as prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no dmbito do

147  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 11-2-1999.

148 A alteragdo expressa no art. 1° foi compilada na Lei n° 6.360, de 23-9-1976, constante desta
publicacao.

149  Artigo com redagdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23-8-2001.
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Sistema Unico de Sadde (SUS), adotario obrigatoriamente a Denominacao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Inter-
nacional (DCI).

§ 1° O 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitdria editard, periodi-
camente, a relacdo de medicamentos registrados no pais, de acordo com a
classificacdo farmacoldgica da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) vigente e segundo a Denomina¢do Comum Brasileira ou, na sua
falta, a Denominacdo Comum Internacional, seguindo-se os nomes comer-
ciais e as correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicoes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo,
o medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais
em condicdes de igualdade de preco.

§ 3° Nos editais, propostas licitatérias e contratos de aquisicdo de medica-
mentos, no &mbito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificacoes
técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a
sistematica de certificacdo de conformidade.

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respec-
tivos laudos de qualidade.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas espe-
ciais relacionadas com o registro, a fabricacao, o regime econdémico-fiscal,
a distribuicédo e a dispensacdo de medicamentos genéricos, de que trata esta
lei, com vistas a estimular sua ado¢do e uso no pais.

Pardgrafo tinico. O Ministério da Saide promovera mecanismos que asse-
gurem ampla comunicagéo, informacéo e educagdo sobre os medicamentos
genéricos.

Art. 5° O Ministério da Satde promovera programas de apoio ao desenvolvi-
mento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.
Pardgrafo tinico. Sera buscada a cooperagao de instituicdes nacionais e in-
ternacionais relacionadas com a aferi¢do da qualidade de medicamentos.

Art. 6° Os laboratérios que produzem e comercializam medicamentos com
ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as al-
teragdes e adaptacdes necessarias ao cumprimento do que dispde esta lei.
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Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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LEI N° 9.797, DE 6 DE MAIO DE 1999'°

Dispoe sobre a obrigatoriedade da cirurgia
pléstica reparadora da mama pela rede de
unidades integrantes do Sistema Unico
de Sadde (SUS) nos casos de mutilagdo
decorrentes de tratamento de céncer.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° As mulheres que sofrerem mutilacdo total ou parcial de mama, de-
corrente de utilizacdo de técnica de tratamento de céncer, tém direito a
cirurgia pldstica reconstrutiva.

Art. 2° Cabe ao Sistema Unico de Satide (SUS), por meio de sua rede de
unidades publicas ou conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica re-
construtiva de mama prevista no art. 1°, utilizando-se de todos os meios e
técnicas necessdarias.

151§ 1° Quando existirem condic¢des técnicas, a reconstrucio serd efetuada
no mesmo tempo cirurgico.

152§ 2° No caso de impossibilidade de reconstrucdo imediata, a paciente sera
encaminhada para acompanhamento e terd garantida a realizagdo da cirurgia
imediatamente ap6s alcancar as condic¢des clinicas requeridas.

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de cento e oitenta
dias.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 6 de maio de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

150  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Se¢ao 1, de 7-5-1999.
151  Paréagrafo acrescido pela Lei n° 12.802, de 24-4-2013.
152 Idem.
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LEI N° 9.961 DE 28 DE JANEIRO DE 2000

Cria a Agéncia Nacional de Satude Suple-
mentar (ANS) e dd outras providéncias.

O presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULO I
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA

[..]

Art. 4° Compete a ANS:
[...]

VI — estabelecer normas para ressarcimento ao Sistema Unico de Satde (SUS);

[..]

CAPITULO IV
DO PATRIMONIO, DAS RECEITAS E DA GESTAO FINANCEIRA

[..]

Art. 20. A Taxa de Satde Suplementar sera devida:

[...]

154§ 6° As operadoras de planos privados de assisténcia a satide que se enqua-
dram nos segmentos de autogestio por departamento de recursos humanos,
ou de filantropia, ou que tenham niimero de usudrios inferior a vinte mil, ou
que despendem, em sua rede prdpria, mais de sessenta por cento do custo
assistencial relativo aos gastos em servicos hospitalares referentes a seus pla-
nos privados de assisténcia a satide e que prestam ao menos trinta por cento
de sua atividade ao Sistema Unico de Satide (SUS), fardo jus a um desconto
de trinta por cento sobre o montante calculado na forma do inciso I deste
artigo, conforme dispuser a ANS.

153  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segdo 1 (Ed. Extra), de 29-1-2000.
154 Pardgrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24-8-2001.
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LEI N° 10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001™

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Consti-
tuicdo Federal, relativo a coleta, processa-
mento, estocagem, distribuicéo e aplicagéo
do sangue, seus componentes e derivados,
estabelece o ordenamento institucional
indispensével a execugio adequada dessas
atividades, e d4 outras providéncias.

O presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULOI
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta lei dispde sobre a captacdo, protecdo ao doador e ao receptor,
coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusiao do sangue, de
seus componentes e derivados, vedada a compra, venda ou qualquer outro
tipo de comercializa¢do do sangue, componentes e hemoderivados, em todo
o territério nacional, seja por pessoas fisicas ou juridicas, em cardter eventual
ou permanente, que estejam em desacordo com o ordenamento institucional
estabelecido nesta lei.

Art. 2° Para efeitos desta lei, entende-se por sangue, componentes e hemo-
derivados os produtos e subprodutos originados do sangue humano venoso,
placentdrio ou de cordao umbilical, indicados para diagnéstico, prevengao
e tratamento de doencas, assim definidos:

I — sangue: a quantidade total de tecido obtido na doagao;

II — componentes: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma, ob-
tidos por meio de processamento fisico;

IIT — hemoderivados: os produtos oriundos do sangue total ou do plasma,
obtidos por meio de processamento fisico-quimico ou biotecnolégico.
Pardgrafo uinico. Nao se considera como comercializagdo a cobrancga de valores
referentes a insumos, materiais, exames soroldgicos, imunoematoldgicos e

155  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Se¢ao 1, de 22-3-2001.
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demais exames laboratoriais definidos pela legislagao competente, realizados
para a selecdo do sangue, componentes ou derivados, bem como honordérios
por servicos médicos prestados na assisténcia aos pacientes e aos doadores.

Art. 3° Sao atividades hemoterapicas, para os fins desta lei, todo conjunto de
acdes referentes ao exercicio das especialidades previstas em normas técnicas
ou regulamentos do Ministério da Saude, além da protecdo especifica ao
doador, ao receptor e aos profissionais envolvidos, compreendendo:

I — captacdo, triagem clinica, laboratorial, sorolégica, imunoematoldgica e
demais exames laboratoriais do doador e do receptor, coleta, identificagéo,
processamento, estocagem, distribuicdo, orientagao e transfusdo de sangue,
componentes e hemoderivados, com finalidade terapéutica ou de pesquisa;
II — orientagdo, supervisao e indicacao da transfusiao do sangue, seus com-
ponentes e hemoderivados;

IIT — procedimentos hemoterdpicos especiais, como aféreses, transfusoes
autdlogas, de substituicdo e intrauterina, criobiologia e outros que advenham
de desenvolvimento cientifico e tecnolégico, desde que validados pelas nor-
mas técnicas ou regulamentos do Ministério da Saude;

IV — controle e garantia de qualidade dos procedimentos, equipamentos
reagentes e correlatos;

V — prevencdo, diagnoéstico e atendimento imediato das reagdes transfusio-
nais e adversas;

VI - prevencdo, triagem, diagndstico e aconselhamento das doencgas
hemotransmissiveis;

VII — protecdo e orientacdo do doador inapto e seu encaminhamento as
unidades que promovam sua reabilitacdo ou promovam o suporte clinico,
terapéutico e laboratorial necessario ao seu bem-estar fisico e emocional.
§ 1° A hemoterapia é uma especialidade médica, estruturada e subsididria
de diversas acdes médico-sanitdrias corretivas e preventivas de agravo ao
bem-estar individual e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o processo
de assisténcia a saude.

§ 2° Os érgaos e entidades que executam ou venham a executar atividades
hemoterapicas estio sujeitos, obrigatoriamente, a autorizagdo anual concedida,
em cada nivel de governo, pelo 6rgao de vigilancia sanitaria, obedecidas as
normas estabelecidas pelo Ministério da Satude.
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Art. 4° Integram o conjunto referido no caput do art. 2° desta lei os rea-
gentes e insumos para diagndstico que sdo produtos e subprodutos de uso
laboratorial oriundos do sangue total e de outras fontes.

Art. 5° O Ministério da Saude, por intermédio do érgao definido no regu-
lamento, elaborard as normas técnicas e demais atos regulamentares que
disciplinardo as atividades hemoterapicas conforme disposi¢oes desta lei.

Art. 6° Todos os materiais e substancias ou correlatos que entrem diretamente
em contato com o sangue coletado para fins transfusionais, bem como os
reagentes e insumos para laboratério utilizados para o cumprimento das
normas técnicas devem ser registrados ou autorizados pelo 6rgao de vigi-
lancia sanitaria competente do Ministério da Sauide.

Art. 7° As atividades hemoterdpicas devem estar sob responsabilidade de
um médico hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, entretanto, nos
locais onde néo haja esses especialistas, sua substituicdo por outro médico
devidamente treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em
hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente credenciados pelo
Ministério da Sadde.

TITULOII
DA POLITICA NACIONAL DE SANGUE,
COMPONENTES E HEMODERIVADOS

CAPITULOI
DO ORDENAMENTO INSTITUCIONAL

Art. 8° A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados tera
por finalidade garantir a autossuficiéncia do pais nesse setor e harmonizar as
acoes do poder ptiblico em todos os niveis de governo, e serd implementada,
no ambito do Sistema Unico de Satide, pelo Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (Sinasan), composto por:

I — organismos operacionais de captagao e obtencdo de doagdo, coleta, pro-
cessamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distribuicdo e
transfusdo de sangue, seus componentes e hemoderivados;

II — centros de produgao de hemoderivados e de quaisquer produtos indus-
trializados a partir do sangue venoso e placentdrio, ou outros obtidos por
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novas tecnologias, indicados para o diagndstico, prevencao e tratamento de
doencas.

§ 1° O Ministério da Saude editara planos e programas quadrienais voltados
para a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, como
parte integrante e especifica do Plano Plurianual da Uniao.

§ 2° Para atingir essas finalidades, o Ministério da Satide promovera as medidas
indispensaveis ao desenvolvimento institucional e a capacitacdo gerencial e
técnica da rede de unidades que integram o Sinasan.

Art. 9° Sao érgaos de apoio do Sinasan:

I — 6rgdos de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, que visem ao controle
da qualidade do sangue, componentes e hemoderivados e de todo insumo
indispensavel para a¢des de hemoterapia;

I1 - laboratérios de referéncia para controle e garantia de qualidade do sangue,
componentes e hemoderivados, bem como de insumos bésicos utilizados nos
processos hemoterdpicos, e confirmacio de doadores e amostras reativas, e
dos reativos e insumos diagndsticos utilizados para a protecdo das atividades
hemoterapicas;

IIT — outros dérgaos e entidades que envolvam agdes pertinentes a mencio-
nada politica.

Art. 10. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
observara os principios e diretrizes do Sistema Unico de Satde.

Pardgrafo unico. Os servicos privados, com ou sem fins lucrativos, assim
como os servicos publicos, em qualquer nivel de governo, que desenvolvam
atividades hemoterdpicas, subordinam-se tecnicamente as normas emanadas
dos poderes competentes.

Art. 11. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
serd desenvolvida por meio da rede nacional de Servicos de Hemoterapia,
publicos e/ou privados, com ou sem fins lucrativos, de forma hierarquica e
integrada, de acordo com regulamento emanado do Ministério da Saude.

§ 1° Os servigos integrantes da rede nacional, vinculados ou nao a Unido,
estados, municipios e Distrito Federal, reger-se-do segundo os respectivos
regulamentos e normas técnicas pertinentes, observadas as disposi¢des desta lei.
§ 2° Os servigos integrantes da rede nacional serdo de abrangéncia nacional,
regional, interestadual, estadual, municipal ou local, conforme seu ambito
de atuacio.
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Art. 12. O Ministério da Saude promovera as medidas indispensdveis ao
desenvolvimento institucional, modernizagdo administrativa, capacitacdo
gerencial e consolidagdo fisica, tecnolégica, econdmica e financeira da rede
publica de unidades que integram o Sinasan.

Art. 13. Cada unidade federativa implantard, obrigatoriamente, no prazo
de cento e oitenta dias, contados da publicacdo do regulamento desta lei,
o Sistema Estadual de Sangue, Componentes e Derivados, obedecidos os
principios e diretrizes desta lei.

CAPITULO I
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 14. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
rege-se pelos seguintes principios e diretrizes:

I — universalizacdo do atendimento a populacio;

IT — utilizacdo exclusiva da doagédo voluntdria, ndo remunerada, do sangue,
cabendo ao poder publico estimuld-la como ato relevante de solidariedade
humana e compromisso social;

IIT — proibicao de remuneragdo ao doador pela doagdo de sangue;

IV — proibicdo da comercializacdo da coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e transfusdo do sangue, componentes e hemoderivados;

V — permissdo de remuneracao dos custos dos insumos, reagentes, materiais
descartaveis e da méo de obra especializada, inclusive honorarios médicos, na
forma do regulamento desta lei e das normas técnicas do Ministério da Satde;
VI - protecdo da saide do doador e do receptor mediante informacéo ao
candidato a doagéo sobre os procedimentos a que serd submetido, os cuida-
dos que deverd tomar e as possiveis reagdes adversas decorrentes da doagéo,
bem como qualquer anomalia importante identificada quando dos testes
laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo dos resultados;

VII - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisao e assisténcia médica na
triagem de doadores, que avaliard seu estado de satide, na coleta de sangue e
durante o ato transfusional, assim como no pré e pds-transfusional imediatos;
VIII — direito a informacéo sobre a origem e procedéncia do sangue, com-
ponentes e hemoderivados, bem como sobre o servico de hemoterapia res-
ponsavel pela origem destes;
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IX — participacédo de entidades civis brasileiras no processo de fiscalizagao,
vigilancia e controle das agdes desenvolvidas no ambito dos Sistemas Nacional
e Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados;

X — obrigatoriedade para que todos os materiais ou substancias que entrem
em contato com o sangue coletado, com finalidade transfusional, bem como
seus componentes e derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descartdveis;
XI - seguranga na estocagem e transporte do sangue, componentes e hemo-
derivados, na forma das Normas Técnicas editadas pelo Sinasan; e

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de cada amostra ou unidade
de sangue coletado, sendo proibida a testagem de amostras ou unidades de
sangue em conjunto, a menos que novos avangos tecnologicos a justifiquem,
ficando a sua execugdo subordinada a portaria especifica do Ministério da
Saudde, proposta pelo Sinasan.

§ 1° E vedada a doacio ou exportagio de sangue, componentes e hemode-
rivados, exceto em casos de solidariedade internacional ou quando houver
excedentes nas necessidades nacionais em produtos acabados, ou por indica-
¢do médica com finalidade de elucidacdo diagnédstica, ou ainda nos acordos
autorizados pelo 6rgao gestor do Sinasan para processamento ou obtengdo
de derivados por meio de alta tecnologia, ndo acessivel ou disponivel no pais.
§ 2° Periodicamente, os servicos integrantes ou vinculados ao Sinasan deverao
transferir para os Centros de Produgdo de Hemoterdpicos governamentais
as quantidades excedentes de plasma.

§ 3° Caso haja excedente de matéria-prima que supere a capacidade de ab-
sorcdo dos centros governamentais, este poderd ser encaminhado a outros
centros, resguardado o cardter da ndo-comercializagéo.

CAPITULO III
DO CAMPO DE ATUACAO

Art. 15. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
objetivard, entre outras coisas:

I — incentivo as campanhas educativas de estimulo a doagao regular de sangue;
II - recrutamento, triagem clinica e laboratorial do doador, coleta, fraciona-
mento, processamento, estocagem, distribuicdo, provas imunoematoldgicas,
utilizacdo e descarte de sangue, componentes e hemoderivados;

IIT — verificacdo e aplicagdo permanente de métodos e a¢des de controle de
qualidade do sangue, componentes e hemoderivados;
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IV — instituicdo de mecanismos de controle do descarte de todo o material
utilizado na atividade hemoterdpica, para que se evite a contaminagdo am-
biental, devendo todos os materiais e substdncias que entrem em contato
com o sangue coletado, seus componentes e hemoderivados, ser esterilizados
ou incinerados apds seu uso;

V — fiscalizagao da utilizagdo ou estocagem do sangue, componentes e he-
moderivados em todas as instituicoes publicas ou privadas que exercam
atividade hemoterapica;

VI — implementac¢ido, acompanhamento e verificacdo da observancia das
normas relativas a manutencdo de equipamentos e instalagoes fisicas dos
6rgaos que integram a Rede Nacional dos Servigos de Hemoterapia;

VII — orientacdo e apoio aos casos de reacdes transfusionais e doengas pos-
-transfusionais do sangue, seus componentes e hemoderivados;

VIII — participacdo na formacgéo e aperfeicoamento de recursos humanos
em hemoterapia e hematologia;

IX — ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico em hemoterapia e
hematologia;

X — a implementacéo de sistemas informatizados com vistas a formacéo e
estruturacdo de banco de dados e disseminacgédo de informacoes tecnoldgicas,
operacionais e epidemiolégicas;

XI - produgéo de derivados industrializados de plasma e reagentes, para uso
laboratorial em Hemoterapia e em Hematologia e autorizacdo para aquisi-
cao de antissoros ou outros produtos derivados do sangue, essenciais para
a pesquisa e diagnostico.

CAPITULO IV
DA DIRECAO E GESTAO

Art. 16. A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados,
cuja execucao estara a cargo do Sinasan, serd dirigida, em nivel nacional,
por 6rgao especifico do Ministério da Satide, que atuara observando os se-
guintes postulados:

I — coordenar as a¢des do Sinasan;

IT - fixar e atualizar normas gerais relativas ao sangue, componentes e hemo-
derivados para a sua obtencéo, controle, processamento e utilizacdo, assim
como aos insumos e equipamentos necessarios a atividade hemoterapica;
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III — propor, em integracdo com a vigilancia sanitdria, normas gerais para o
funcionamento dos 6rgios que integram o Sistema, obedecidas as Normas
Técnicas;

IV — integrar-se com os 6rgaos de vigilancia sanitdria e epidemiolégica e
laboratérios oficiais, para assegurar a qualidade do sangue, componentes e
hemoderivados e dos respectivos insumos bdsicos;

V — propor as esferas do poder ptiblico os instrumentos legais que se fizerem
necessarios ao funcionamento do Sinasan;

VI — organizar e manter atualizado cadastro nacional de érgaos que com-
pdem o Sinasan;

VII — propor aos érgaos competentes da area de educagdo critérios para a
formacio de recursos humanos especializados necessérios a realizacdo de
atividades hemoterapicas e a obtencéo, controle, processamento, estocagem,
distribuicdo, transfusdo e descarte de sangue, componentes e hemoderiva-
dos, inclusive a implementacdo da disciplina de hemoterapia nos cursos de
graduacao médica;

VIII — estabelecer critérios e conceder autorizacido para importacédo e ex-
portacgdo de sangue, componentes e hemoderivados, observado o disposto
no § 1° do art. 14 e no paragrafo tinico do art. 22 desta lei;

IX — estimular a pesquisa cientifica e tecnoldgica relacionada com sangue,
seus componentes e hemoderivados, de reagentes e insumos para diagndstico,
assim como nas areas de hemoterapia e hematologia;

X — fixar requisitos para a caracterizagdao de competéncia dos 6rgios que
compdem o Sinasan, de acordo com seu ordenamento institucional estabe-
lecido no art. 15 desta lei;

XI — estabelecer critérios de articulagdo do Sinasan com érgéos e entidades
nacionais e estrangeiras de cooperagdo técnico-cientifica;

XII — avaliar a necessidade nacional de sangue humano, seus componentes
e hemoderivados de uso terapéutico, bem como produtos de uso laboratorial
e propor investimentos para a sua obtencdo e producio;

XIII — estabelecer mecanismos que garantam reserva de sangue, compo-
nentes e hemoderivados e sua mobilizacdo em caso de calamidade publica;
XIV —incentivar e colaborar com a regulamentacdo da atividade industrial
e sua operacionalizacdo para producdo de equipamentos e insumos indis-
pensaveis a atividade hemoterapica, e inclusive com os Centros de Produgao
de Hemoderivados;
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XV — estabelecer prioridades, analisar projetos e planos operativos dos 6rgaos
que compoem a Rede Nacional de Servicos de Hemoterapia e acompanhar
sua execucao;

XVI - avaliar e acompanhar o desempenho técnico das atividades dos Sis-
temas Estaduais de Sangue, Componentes e Hemoderivados;

XVII - auxiliar na elaboracio de verbetes da farmacopeia brasileira, relativos
aos hemoterapicos e reagentes utilizados em hemoterapia e hematologia;
XVIII — propor normas gerais sobre higiene e seguranca do trabalho nas
atividades hemoterdpicas, assim como sobre o descarte de produtos e rejeitos
oriundos das atividades hemoterapicas.

Art. 17. Os estados, Distrito Federal e municipios, por meio de suas secretarias
de satide ou equivalentes, coordenario a execucdo das a¢oes correspondentes
do Sinasan no seu ambito de atuacgao, em articulagdo com o Ministério da
Saude.

Art. 18. O Conselho Nacional de Sadde atuara na defini¢do da politica do
Sinasan e acompanhara o cumprimento das disposi¢des constantes desta lei.

CAPITULO V
DO FINANCIAMENTO

Art. 19. (Vetado.)

TITULO III
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. O Sinasan promover4 a estruturacdo da Rede Nacional de Servigos
de Hemoterapia e Laboratdrios de Referéncia Estadual e/ou Municipal para
controle de qualidade, a fim de garantir a autossuficiéncia nacional em san-
gue, componentes e hemoderivados.

Pardgrafo tinico. A implantacdo do Sinasan serd acompanhada pelo Conselho
Nacional de Sadde.

Art. 21. Os Centros de Produgdo de Derivados do Plasma, publicos e pri-
vados, informarao aos érgaos de vigilancia sanitdria a origem e quantidade
de matéria-prima, que devera ser testada obrigatoriamente, bem como a
expedicao de produtos acabados ou semiacabados.
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Art. 22. A distribuicdo e/ou producéo de derivados de sangue produzidos no
pais ou importados serd objeto de regulamentagdo por parte do Ministério
da Sadde.

Pardgrafo unico. O Sinasan coordenard, controlard e fiscalizard a utilizagao
de hemoderivados importados ou produzidos no pais, estabelecendo regras
que atendam os interesses e as necessidades nacionais, bem como a defesa
da producdo brasileira.

Art. 23. A aférese ndo terapéutica para fins de obtencdo de hemoderivados
é atividade exclusiva do setor publico, regulada por norma especifica.

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados, bem
como o controle sorolégico e imunoematolégico, podera ser da responsabi-
lidade de profissional farmacéutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou
de profissional da drea de saide com nivel universitario, com habilitacdo
em processos produtivos e de garantia e certificagcao de qualidade em satude.

Art. 25. O Poder Executivo encaminhara ao Congresso Nacional, no prazo
de cento e oitenta dias, a contar da data de publicagdo desta lei, projeto de
lei disciplinando as sangdes penais, civeis e administrativas decorrentes do
descumprimento das normas contidas nesta lei.

Art. 26. O Poder Executivo, por intermédio do Ministério da Satude, regu-
lamentara no prazo de cento e oitenta dias, contados a partir da promulga-
cdo desta lei, mediante decreto, a organizacao e funcionamento do Sinasan,
ficando autorizado a editar os demais atos que se fizerem necessérios para
disciplinar as atividades hemoterdpicas e a plena execucdo desta lei.

Art. 27. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 28. Revoga-se a Lei n° 4.701, de 28 de junho de 1965.

Brasilia, 21 de margo de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori

Pedro Malan

José Serra

Roberto Brant
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LEI N° 10.211, DE 23 DE MARCO DE 2001'°

Altera dispositivos da Lei n° 9.434, de 4
de fevereiro de 1997, que dispde sobre a
remocdao de drgaos, tecidos e partes do
corpo humano para fins de transplante
e tratamento.

O presidente da Republica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

157[]

Art. 2° As manifestacdes de vontade relativas a retirada post mortem de
tecidos, 6rgaos e partes, constantes da Carteira de Identidade Civil e da
Carteira Nacional de Habilitacdo, perdem sua validade a partir de 22 de
dezembro de 2000.

Art. 3° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria
n° 2.083-32, de 22 de fevereiro de 2001.

158[ ]

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 23 de marg¢o de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Reptblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
José Serra

156  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1 (Ed. extra), de 24-3-2001.

157 A alteragéo expressa no art. 1° foi compilada na Lei n° 9.434, de 4-2-1997, constante desta
publicacio.

158 A alteragdo expressa no art. 4° foi compilada na Lei n° 9.434, de 4-2-1997, constante desta
publicacéo.
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LEI N° 10.289, DE 20 DE SETEMBRO DE 2001™°

Institui o Programa Nacional de Controle
do Cancer de Prostata.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:
Art. 1° (Vetado.)

Art. 2° E autorizado o Poder Executivo, por intermédio do Ministério da
Saude, a assumir os encargos da promogdo e coordenagdo do Programa
Nacional de Controle do Cancer de Préstata.

Art. 3° O Ministério da Sadde promoverd o consenso entre especialistas
nas dreas de planejamento em saide, gestdo em saude, avaliacdo em satde,
epidemiologia, urologia, oncologia clinica, radioterapia e cuidados paliativos
sobre as formas de prevencdo, diagnostico e tratamento do cancer de prés-
tata, em todos os seus estagios evolutivos, para subsidiar a implementacio
do programa.

Art. 4° O Programa Nacional de Controle do Cancer de Préstata devera
incluir, dentre outras, as seguintes atividades:

I — campanha institucional nos meios de comunicagdo, com mensagens sobre
o0 que é o cancer de prostata e suas formas de prevencao;

II — parcerias com as secretarias estaduais e municipais de satde, colocan-
do-se a disposicdo da populagdo masculina, acima de quarenta anos, exames
para a prevencdo ao cancer de prostata;

III — parcerias com universidades, sociedades civis organizadas e sindicatos,
organizando-se debates e palestras sobre a doenca e as formas de combate
e prevencao a ela;

IV — outros atos de procedimentos licitos e tteis para a consecugdo dos
objetivos desta instituicéo.

159  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segdo 1, de 21-9-2001.
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160y — sensibilizar os profissionais de saide, capacitando-os e reciclando-os
quanto a novos avangos nos campos da prevencéo e da detecgio precoce do
cancer de prostata.

Pardgrafo tnico. (Vetado.)

161 Art, 4°-A. As unidades integrantes do Sistema Unico de Satde sdo obrigadas
arealizar exames para a detecgdo precoce do cancer de préstata sempre que,
a critério médico, tal procedimento for considerado necessério.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 20 de setembro de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Roberto Brant

160 Inciso acrescido pela Lei n° 13.045, de 25-11-2014.
161  Artigo acrescido pela Lei n° 13.045, de 25-11-2014.
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LEI N° 10.516, DE 11 DE JULHO DE 2002'°

Institui a carteira nacional de saude da
mulher.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Fica instituida, no &mbito do Sistema Unico de Satide (SUS), a carteira
nacional de satde da mulher.

§ 1° (Vetado.)

§ 2° Haver4, necessariamente, campo para a identificacdo da unidade, pro-
fissional ou servico da rede publica ou privada executor da agdo registrada.
§ 3° Sera dada especial relevancia a prevencéo e controle do cancer gineco-
légico e de mama.

§ 4° Tomar-se-do cuidados para que a confidencialidade de determinados
procedimentos seja mantida entre profissional de saide e usudria dos servicos.
§ 5° Devera ser desencadeada, a partir da regulamentacdo prevista nesta lei,
como processo pedagogico auxiliar, ampla campanha educativa de divulgacao
da carteira e das ag¢Oes nela preconizadas, para que as mulheres usudrias e
as pessoas prestadoras de servicos de satide se mobilizem para exigéncia dos
servicos e utilizacdo eficaz da carteira.

Art. 2° Os hospitais, ambulatérios, centros e postos de satide integrados ao
Sistema Unico de Satde (SUS) deverio solicitar de suas usudrias a apresen-
tacdo da referida carteira, quando da realizacdo de novos procedimentos e
acompanhamento de anteriores.

Pardgrafo unico. A ndo apresentacdo da carteira ndo poderd, em hipdtese
alguma, implicar recusa de atendimento da mulher.

Art. 3° (Vetado.)

Art. 4° As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta das
verbas préprias consignadas nos orgamentos correspondentes.

162 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 12-7-2002.
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Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 11 de julho de 2002; 181° da Independéncia e 114° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Barjas Negri
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LEI N° 10.778, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2003

Estabelece a notificagdo compulsoéria, no
territério nacional, do caso de violéncia
contra a mulher que for atendida em ser-
vicos de satde publicos ou privados.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

162 Art. 1° Constitui objeto de notificacdo compulséria, em todo o territério
nacional, a violéncia contra a mulher atendida em servicos de satide publicos
e privados.

§ 1° Para os efeitos desta lei, entende-se por violéncia contra a mulher qualquer
acdo ou conduta, baseada no género, inclusive decorrente de discriminagdo
ou desigualdade étnica, que cause morte, dano ou sofrimento fisico, sexual
ou psicolégico a mulher, tanto no 4ambito publico quanto no privado.

§ 2° Entender-se-4 que violéncia contra a mulher inclui violéncia fisica, sexual
e psicoldgica e que:

I — tenha ocorrido dentro da familia ou unidade doméstica ou em qualquer
outra relagdo interpessoal, em que o agressor conviva ou haja convivido no
mesmo domicilio que a mulher e que compreende, entre outros, estupro,
violagdo, maus-tratos e abuso sexual;

II — tenha ocorrido na comunidade e seja perpetrada por qualquer pessoa e
que compreende, entre outros, violacdo, abuso sexual, tortura, maus-tratos
de pessoas, trafico de mulheres, prostituicdo forcada, sequestro e assédio
sexual no lugar de trabalho, bem como em institui¢des educacionais, esta-
belecimentos de saide ou qualquer outro lugar; e

IIT — seja perpetrada ou tolerada pelo Estado ou seus agentes, onde quer que
ocorra.

§ 3° Para efeito da definicdo serdo observados também as convencoes e acor-
dos internacionais assinados pelo Brasil, que disponham sobre prevencéo,
punicéo e erradicacdo da violéncia contra a mulher.

163  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 25-11-2003.
164  Caput com redagdo dada pela Lei n° 12.288, de 20-7-2010.
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Art. 2° A autoridade sanitdria proporcionard as facilidades ao processo de
notificacdo compulsodria, para o fiel cumprimento desta lei.

Art. 3° A notificacdo compulséria dos casos de violéncia de que trata esta
lei tem carater sigiloso, obrigando nesse sentido as autoridades sanitarias
que a tenham recebido.

Pardgrafo tinico. A identificacdo da vitima de violéncia referida nesta lei,
fora do &mbito dos servicos de satide, somente poderd efetivar-se, em carater
excepcional, em caso de risco a comunidade ou a vitima, a juizo da autori-
dade sanitdria e com conhecimento prévio da vitima ou do seu responsavel.

Art. 4° As pessoas fisicas e as entidades, pablicas ou privadas, abrangidas
ficam sujeitas as obrigagcdes previstas nesta lei.

Art. 5° A inobservéincia das obrigagoes estabelecidas nesta lei constitui
infracdo da legislacdo referente a satde publica, sem prejuizo das sangoes
penais cabiveis.

Art. 6° Aplica-se, no que couber, a notificagdo compulséria prevista nesta
lei, o disposto na Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975.

Art. 7° O Poder Executivo, por iniciativa do Ministério da Saude, expedird
a regulamentacgdo desta lei.

Art. 8° Esta lei entrard em vigor cento e vinte dias ap6s a sua publicacéo.

Brasilia, 24 de novembro de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva
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LEI N° 10.858, DE 13 DE ABRIL DE 2004

Autoriza a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) a disponibilizar medicamen-
tos, mediante ressarcimento, e da outras
providéncias.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Esta lei trata da disponibilizacdo de medicamentos pela Fundacio
Oswaldo Cruz (Fiocruz), mediante ressarcimento, visando a assegurar a
populacédo o acesso a produtos basicos e essenciais a saude a baixo custo.
Pardgrafo unico. Além da autorizacdo de que trata o caput deste artigo, a
Fiocruz poderd disponibilizar medicamentos produzidos por laboratérios
oficiais da Unido ou dos estados, bem como medicamentos e outros insumos
definidos como necessdrios para a atencéo a satude.

Art. 2° A Fiocruz entregara o respectivo medicamento mediante ressarci-
mento correspondente, tdo-somente, aos custos de producio ou aquisicéo,
distribuicédo e dispensacio, para fins do disposto no art. 1° desta lei.

Art. 3° Para os efeitos do disposto no pardgrafo tinico do art. 1° desta lei, a
Fiocruz poderad firmar:

I — convénios com a Unido, com os estados e com os municipios; e

IT — contratos de fornecimento com produtores de medicamentos e outros
insumos necessdrios para a atencéo a saude.

Art. 4° A Fiocruz poderd, sem prejuizo do disposto nesta lei, disponibilizar
medicamentos e outros insumos oriundos de sua producio a paises com os
quais o Brasil mantenha acordo internacional, nos termos de regulamento.

Art. 5° As agOes de que trata esta lei serdo executadas sem prejuizo do abas-
tecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de Satde.

165  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 14-4-2004.
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Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 13 de abril de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima
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LEI N° 10.972, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004'°°

Autoriza o Poder Executivo a criar a empre-
sa publica denominada Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia (He-
mobras) e d outras providéncias.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a criar empresa publica, na forma
definida no inciso II do art. 5° do Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de
1967, e no art. 5° do Decreto-Lei n° 900, de 29 de setembro de 1969, sob a
forma de sociedade limitada, denominada Empresa Brasileira de Hemode-
rivados e Biotecnologia (Hemobras), vinculada ao Ministério da Sadde.

§ 1° A funcio social da Hemobras é garantir aos pacientes do Sistema Unico
de Saude (SUS) o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produ-
zidos por biotecnologia.

§ 2° A Hemobras terd sede e foro no Distrito Federal e prazo de duracgao
indeterminado.

Art. 2° A Hemobras terd por finalidade explorar diretamente atividade
econdmica, nos termos do art. 173 da Constituicdo Federal, consistente na
producdo industrial de hemoderivados prioritariamente para tratamento
de pacientes do SUS a partir do fracionamento de plasma obtido no Brasil,
vedada a comercializagdo somente dos produtos resultantes, podendo ser
ressarcida pelos servicos de fracionamento, de acordo com o previsto no
paragrafo tnico do art. 2° da Lei n° 10.205, de 21 de marco de 2001.

§ 1° Observada a prioridade a que se refere o caput deste artigo, a Hemobras
podera fracionar plasma ou produtos intermediarios obtidos no exterior
para atender as necessidades internas do pais ou para prestacdo de servicos
a outros paises, mediante contrato.

§ 2° A Hemobris sujeitar-se-a ao regime juridico préprio das empresas priva-
das, inclusive quanto aos direitos e obrigagdes civis, comerciais, trabalhistas
e tributarios.

166  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 3-12-2004.
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Art. 3° Para a realizac¢io de sua finalidade, compete 8 Hemobras, em con-
formidade com as diretrizes do Ministério da Saude:

I — captar, armazenar e transportar plasma para fins de fracionamento;

IT — avaliar a qualidade do servico e do plasma a ser fracionado por ela;

III — fracionar o plasma ou produtos intermedidrios (pastas) para produzir
hemoderivados;

IV — distribuir hemoderivados;

V — desenvolver programas de intercambio com 6rgaos ou entidades nacio-
nais e estrangeiras;

VI — desenvolver programas de pesquisa e desenvolvimento na drea de he-
moderivados e de produtos obtidos por biotecnologia, incluindo reagentes,
na drea de hemoterapia;

VII — criar e manter estrutura de garantia da qualidade das matérias-primas,
processos, servicos e produtos;

VIII — fabricar produtos bioldgicos e reagentes obtidos por engenharia ge-
nética ou por processos biotecnoldgicos na area de hemoterapia;

IX — celebrar contratos e convénios com drgaos nacionais da administra-
cdo direta ou indireta, empresas privadas e com 6rgédos internacionais para
prestacdo de servicos técnicos especializados;

X — formar, treinar e aperfeicoar pessoal necessario as suas atividades; e
XI — exercer outras atividades inerentes as suas finalidades.

Pardgrafo unico. (Vetado.)

Art. 4° A Unido integralizard no minimo 51% (cinquenta e um por cento) do
capital social da Hemobras, podendo o restante ser integralizado por estados
da federacdo ou entidades da administracdo indireta federal ou estadual.

§ 1° A integralizacdo poderad se dar por meio de incorporacdo de bens mdveis
ou imdveis.

§ 2° O aumento do capital social ndo podera importar em reducio da parti-
cipacdo da Unido definida no caput deste artigo.

Art. 5° Ato do Poder Executivo aprovard o estatuto da Hemobras.

Art. 6° Constituem recursos da Hemobrds:
I - receitas decorrentes de:
a) servico de fracionamento de plasma para a producdo de hemoderi-
vados e demais servicos compativeis com as suas finalidades;
b) servicos de controle de qualidade;
c) repasse de tecnologias desenvolvidas; e
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d) fundos de pesquisa ou fomento;
II — dotagbes orcamentdrias e créditos que lhe forem destinados;
IIT — produto de operagdes de crédito, juros e venda de bens patrimoniais
ou de materiais inserviveis;
IV — doacoes a ela feitas; e
V - rendas provenientes de outras fontes.
Pardgrafo unico. E vedada a participagdo da Hemobras em empresas que
prestem quaisquer dos servigos relacionados no art. 3° desta lei ou que te-
nham interesse, direto ou indireto, nos servicos destas.

Art. 7° A contratacdo de obras, servicos, compras e alienacdes serd precedida
de procedimento licitatério, na forma da legislacdo em vigor, garantidos os
instrumentos ageis indispensaveis ao exercicio da atividade econémica, ob-
servados os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade,
eficiéncia, isonomia, bem como da vinculagdo ao instrumento convocatério,
da economicidade, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Art. 8° O regime de pessoal serda o da Consolidagdo das Leis do Trabalho,
condicionada a contratacdo a prévia aprovacao em concurso publico.

Art. 9° A Hemobras sera dirigida por uma diretoria executiva, composta
de trés membros.

§ 1° Os diretores sdo responsaveis pelos atos praticados em desconformida-
de com a lei, com o estatuto da empresa e com as diretrizes institucionais
emanadas do Conselho de Administracéo.

§ 2° Dois membros da diretoria executiva serdo indicados pela Unido e um
pelos sécios minoritérios.

§ 3° Os diretores da Hemobrds serdo nomeados pelo presidente da Republica
para mandato de quatro anos, permitida uma tnica recondugéo.

Art. 10. A Hemobrds contard com uma procuradoria juridica e um conselho
de administracéo.

§ 1° O conselho de administracdo tera onze membros, sendo:

I - seis representantes da administracdo publica federal;

II — um representante da entidade responsavel pelo Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados (Sinasan);

III — um representante do Conselho Nacional de Secretérios de Saide (Conass);
IV — um representante do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Saude (Conasems);
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V — um representante do segmento dos usudrios do Conselho Nacional de
Saude (CNS); e

VI — um representante dos sdcios minoritdrios.

§ 2° O conselho de administracdo reunir-se-a ordinariamente duas vezes ao
ano e extraordinariamente sempre que convocado pelo seu presidente ou
por 2/3 (dois tergos) dos seus membros.

§ 3° As decisoes do conselho de administragdo serdo tomadas por maioria
simples, cabendo ao presidente voto de qualidade, em caso de empate.

§ 4° O quérum de deliberagdo é o de maioria absoluta dos membros.

§ 5° Os representantes definidos no inciso I do § 1° deste artigo serao indi-
cados pela Unido, nos termos do estatuto, e designados pelo presidente da
Republica.

§ 6° Os representantes definidos nos incisos II a V do § 1° deste artigo serdo
indicados pelos segmentos representados e designados pelo presidente da
Republica.

Art. 11. O conselho fiscal serd constituido de trés membros, e respectivos
suplentes, para mandato de quatro anos, permitidas recondugdes.

§ 1° O conselho fiscal deve se reunir ordinariamente duas vezes ao ano para
apreciar e emitir parecer sobre as demonstracoes contdbeis e sempre que
convocado pelo conselho de administracao.

§ 2° As decisdes do conselho fiscal serdao tomadas por maioria simples, ca-
bendo ao presidente o voto de qualidade, em caso de empate.

§ 3° As reunides do conselho fiscal s6 terdao carater deliberativo se contarem
com a presenca do presidente e de pelo menos um membro.

§ 4° Dois membros do conselho fiscal serdo indicados pela Unido e um pelos
socios minoritarios, e todos serdo designados pelo presidente da Republica.

Art. 12. Sao hipdteses de perda de mandato de diretor ou de membro do
conselho de administracdo ou do conselho fiscal:

I — descumprimento das diretrizes institucionais do conselho de administragao
ou das metas de desempenho operacional, gerencial e financeiro definidas
pelo Ministério da Sadde;

IT — insuficiéncia de desempenho; e

IIT — enquadrar-se em qualquer das hipdteses do art. 482 da Consolidagao
das Leis do Trabalho, bem como violar, no exercicio de suas fungoes, as leis
vigentes ou os principios da administracdo publica.
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Pardgrafo uinico. Portaria do ministro de Estado da Satide definira as regras
para avaliacdo de desempenho dos diretores.

Art. 13. A Hemobras sujeitar-se-4 a fiscalizacdo do Ministério da Sadde e
entidades a este vinculadas, da Secretaria Federal de Controle Interno e do
Tribunal de Contas da Unido.

Pardgrafo unico. Compete ao Conselho Nacional de Satde exercer o controle
social da Hemobras, apontando ao Ministério da Satude situagdes de desvir-
tuamento dos objetivos da empresa e de descumprimento das diretrizes do
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (Sinasan).

Art. 14. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 2 de dezembro de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Nelson Machado

Humberto Sérgio Costa Lima
Alvaro Augusto Ribeiro Costa



LEI N° 11.104, DE 21 DE MARCO DE 2005

Dispde sobre a obrigatoriedade de insta-
lagdo de brinquedotecas nas unidades de
sadde que oferecam atendimento pedidtrico
em regime de internacdo.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Os hospitais que oferecam atendimento pediétrico contario, obri-
gatoriamente, com brinquedotecas nas suas dependéncias.

Pardgrafo unico. O disposto no caput deste artigo aplica-se a qualquer uni-
dade de saude que ofereca atendimento pedidtrico em regime de internagéo.

Art. 2° Considera-se brinquedoteca, para os efeitos desta lei, o espago provido
de brinquedos e jogos educativos, destinado a estimular as criangas e seus
acompanhantes a brincar.

Art. 3° A inobservancia do disposto no art. 1° desta lei configura infragao a
legislacdo sanitdria federal e sujeita seus infratores as penalidades previstas
no inciso II do art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 4° Estalei entra em vigor cento e oitenta dias apds a data de sua publicagao

Brasilia, 21 de margo de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Tarso Genro
Humberto Sérgio Costa Lima

167  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 22-3-2005.
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LEI N° 11.255, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2005

Define as diretrizes da Politica de Preven-
cdo e Atencdo Integral a Saide da Pessoa
Portadora de Hepatite, em todas as suas
formas, no Ambito do Sistema Unico de
Sadde (SUS), e d4 outras providéncias.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Satde (SUS) prestara atencio integral & pessoa
portadora de hepatite, tendo como diretrizes os principios de universalidade,
integralidade, equidade, descentralizacdo e participacdo da sociedade na
definicdo e no controle das acdes e dos servigos que se fizerem necessdrios.

Art. 2° As agdes programaticas referentes a assisténcia, promocao e prevencao
das hepatites virais serdo definidas pelo poder ptblico, com a participacio
de entidades de usudrios, representantes da sociedade civil e profissionais
de saude afetos a questao.

Art. 3° O poder publico apresentard proposta de norma técnica que esta-
beleca as diretrizes para uma politica de prevencio e atencdo a saide da
pessoa portadora de hepatite, com énfase as a¢oes de vigilancia a hepatite.

Art. 4° O poder publico serd o responsavel pela coordenagdo do programa,
com as seguintes fungoes:

I — elaborar estratégias de divulgacdo, utilizando a midia disponivel, com
o objetivo de disseminar conhecimentos sobre as formas de hepatite e suas
consequéncias e estimular a captacdo de érgaos para transplante;

II — definir critérios para o diagnéstico, acompanhamento e tratamento das
hepatites virais, consolidados sob a forma de protocolos, cientificamente
justificdveis e periodicamente revisados;

III — desenvolver periodicamente acdes de capacitacdo técnica para os pro-
fissionais de satide e entidades ligadas as hepatites virais, harmonizando as

168  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 28-12-2005, e retificado no Didrio Oficial da
Unido, Segédo 1, de 29-12-2005.
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acoes previstas no inciso II do caput deste artigo e incentivando a boa pratica
assistencial no ambito local;

IV — definir as competéncias de cada nivel assistencial, detalhando as a¢des
a cargo de cada um, de forma a otimizar os servicos disponiveis em todo o
territorio nacional;

V — promover a notificagdo, por meio dos servigos de vigilancia epidemio-
légica, dos pacientes portadores de infecgoes pelos virus B e C;

VI — acompanhar e avaliar as acdes e servicos desenvolvidos.

Art. 5° O poder publico desenvolvera estratégias para ampliar a prevencao,
a assisténcia e a pesquisa relacionadas as hepatites virais, com énfase na
producao de medicamentos e insumos necessarios para o diagnostico e a
terapéutica.

Art. 6° As despesas decorrentes da aplicagdo desta lei correrao por conta de
dotagdo or¢amentdria propria das trés esferas de governo.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 27 de dezembro de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto
Saraiva Felipe
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LEI N° 11.634, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007'%°

Dispde sobre o direito da gestante ao co-
nhecimento e a vinculagdo & maternidade
onde receberd assisténcia no ambito do
Sistema Unico de Satide.

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Toda gestante assistida pelo Sistema Unico de Satide (SUS) tem direito
ao conhecimento e a vinculagdo prévia a:

I — maternidade na qual serd realizado seu parto;

IT — maternidade na qual ela sera atendida nos casos de intercorréncia pré-natal.
§ 1° A vinculagdo da gestante a maternidade em que se realizard o parto e
na qual serd atendida nos casos de intercorréncia é de responsabilidade do
Sistema Unico de Satide e dar-se-4 no ato de sua inscricdo no programa de
assisténcia pré-natal.

§ 2° A maternidade a qual se vinculara a gestante deverd ser comprovada-
mente apta a prestar a assisténcia necessdria conforme a situagdo de risco
gestacional, inclusive em situacao de puerpério.

Art. 2° O Sistema Unico de Satide analisara os requerimentos de transfe-
réncia da gestante em caso de comprovada falta de aptiddo técnica e pessoal
da maternidade e cuidara da transferéncia segura da gestante.

Art. 3° A execugdo desta lei correra por conta de recursos do orcamento da
seguridade social, da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios,
além de outras fontes suplementares.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 27 de dezembro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Maircia Bassit Lameiro Costa Mazzoli

169  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 28-12-2007.
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LEI N° 11.664, DE 29 DE ABRIL DE 2008'"°

Dispoe sobre a efetivacdo de acdes de satde
que assegurem a prevencio, a detecgdo, o
tratamento e o seguimento dos cinceres
do colo uterino e de mama, no Aambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

O presidente da Republica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° As acdes de satide previstas no inciso II do caput do art. 7° da Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, relativas a prevencéo, deteccio, trata-
mento e controle dos canceres do colo uterino e de mama sido asseguradas,
em todo o territdrio nacional, nos termos desta lei.

Art. 2° O Sistema Unico de Satide (SUS), por meio dos seus servicos, proprios,
conveniados ou contratados, deve assegurar:

I — a assisténcia integral a saide da mulher, incluindo amplo trabalho infor-
mativo e educativo sobre a prevencio, a deteccdo, o tratamento e controle,
ou seguimento pos-tratamento, das doengas a que se refere o art. 1° desta lei;
II — arealizacdo de exame citopatolégico do colo uterino a todas as mulheres
que ja tenham iniciado sua vida sexual, independentemente da idade;

IIT — a realizacao de exame mamografico a todas as mulheres a partir dos
quarenta anos de idade;

IV — o encaminhamento a servicos de maior complexidade das mulheres
cujos exames citopatolégicos ou mamograficos ou cuja observagao clinica
indicarem a necessidade de complementacdo diagndstica, tratamento e se-
guimento pos-tratamento que ndo puderem ser realizados na unidade que
prestou o atendimento;

V — os subsequentes exames citopatoldgicos do colo uterino e mamogréficos,
segundo a periodicidade que o érgao federal responsavel pela efetivagao das
acoes citadas nesta lei deve instituir.

170  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 30-4-2008.
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Pardgrafo uinico. Os exames citopatolégicos do colo uterino e mamogréficos
poderdo ser complementados ou substituidos por outros quando o érgio
citado no inciso V do caput deste artigo assim o determinar.

Art. 3° Esta lei entra em vigor apds decorrido um ano de sua publicagéo.

Brasilia, 29 de abril de 2008; 187° da Independéncia e 120° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Gomes Temporao
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LEI COMPLEMENTAR Ne 141,
DE 13 DE JANEIRO DE 2012'"

Regulamenta o § 3° do art. 198 da Consti-
tuicdo Federal para dispor sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente
pela Unido, estados, Distrito Federal e
municipios em ag¢oes e servicos piblicos
de satde; estabelece os critérios de rateio
dos recursos de transferéncias para a saide
e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e
controle das despesas com sadde nas trés
esferas de governo; revoga dispositivos das
Leis n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
€ 8.689, de 27 de julho de 1993; e d4 outras
providéncias.

A presidenta da Reptiblica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei
complementar:

CAPITULOI
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta lei complementar institui, nos termos do § 3° do art. 198 da
Constituigdo Federal:

I — o valor minimo e normas de cilculo do montante minimo a ser aplicado,
anualmente, pela Unido em acdes e servicos publicos de satde;

IT — percentuais minimos do produto da arrecadacdo de impostos a serem
aplicados anualmente pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios
em acoes e servicos ptblicos de saude;

III — critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satide destinados
aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios, e dos estados destinados
aos seus respectivos municipios, visando a progressiva reducao das dispa-
ridades regionais;

171  Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 16-1-2012.
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IV — normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com saide
nas esferas federal, estadual, distrital e municipal.

CAPITULO II
DAS ACOES E DOS SERVICOS PUBLICOS DE SAUDE

Art. 2° Para fins de apuracéo da aplicagdo dos recursos minimos estabelecidos
nesta lei complementar, considerar-se-do como despesas com agdes e servigos
publicos de satide aquelas voltadas para a promogao, protecio e recuperacio
da saide que atendam, simultaneamente, aos principios estatuidos no art. 7°
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e as seguintes diretrizes:

I — sejam destinadas as agdes e servigos publicos de satide de acesso universal,
igualitario e gratuito;

II — estejam em conformidade com objetivos e metas explicitados nos planos
de saude de cada ente da federacéo; e

IIT — sejam de responsabilidade especifica do setor da satide, néo se aplicando
a despesas relacionadas a outras politicas piblicas que atuam sobre deter-
minantes sociais e econdmicos, ainda que incidentes sobre as condi¢des de
saude da populacio.

Pardgrafo unico. Além de atender aos critérios estabelecidos no caput, as
despesas com agoes e servicos publicos de saude realizadas pela Unidao, pelos
estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios deverio ser financiadas com
recursos movimentados por meio dos respectivos fundos de saude.

Art. 3° Observadas as disposi¢oes do art. 200 da Constituicao Federal, do
art. 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do art. 2° desta lei com-
plementar, para efeito da apuracdo da aplicacdo dos recursos minimos aqui
estabelecidos, serdo consideradas despesas com agdes e servicos publicos
de satde as referentes a:

I — vigilancia em sadde, incluindo a epidemioldgica e a sanitdria;

II — atencdo integral e universal a saide em todos os niveis de complexidade,
incluindo assisténcia terapéutica e recuperacio de deficiéncias nutricionais;
I1I — capacitacio do pessoal de satide do Sistema Unico de Satde (SUS);

IV — desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e controle de qualidade pro-
movidos por institui¢des do SUS;

V - producéo, aquisicdo e distribuicdo de insumos especificos dos servigos
de satde do SUS, tais como: imunobiolégicos, sangue e hemoderivados, me-
dicamentos e equipamentos médico-odontolégicos;
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VI - saneamento bdsico de domicilios ou de pequenas comunidades, desde
que seja aprovado pelo Conselho de Saide do ente da federacao financiador
da agdo e esteja de acordo com as diretrizes das demais determinagdes pre-
vistas nesta lei complementar;

VII — saneamento bdsico dos distritos sanitdrios especiais indigenas e de
comunidades remanescentes de quilombos;

VIII — manejo ambiental vinculado diretamente ao controle de vetores de
doencas;

IX - investimento na rede fisica do SUS, incluindo a execucio de obras de
recuperacdo, reforma, ampliacdo e construcdo de estabelecimentos publicos
de saude;

X — remuneracio do pessoal ativo da drea de sadde em atividade nas agdes
de que trata este artigo, incluindo os encargos sociais;

XI — agdes de apoio administrativo realizadas pelas institui¢des ptblicas do
SUS e imprescindiveis a execucdo das agdes e servigos publicos de saide; e
XII — gestdo do sistema publico de satide e operacdo de unidades prestadoras
de servicos publicos de sadde.

Art. 4° Nio constituirdo despesas com ac¢des e servigos publicos de saude,
para fins de apuracdo dos percentuais minimos de que trata esta lei com-
plementar, aquelas decorrentes de:

I — pagamento de aposentadorias e pensoes, inclusive dos servidores da satide;
IT — pessoal ativo da drea de saide quando em atividade alheia a referida drea;
III — assisténcia a saide que nédo atenda ao principio de acesso universal;
IV — merenda escolar e outros programas de alimentagdo, ainda que execu-
tados em unidades do SUS, ressalvando-se o disposto no inciso II do art. 3°;
V — saneamento bdsico, inclusive quanto as agoes financiadas e mantidas
com recursos provenientes de taxas, tarifas ou precos ptblicos instituidos
para essa finalidade;

VI - limpeza urbana e remocao de residuos;

VII — preservagao e correcao do meio ambiente, realizadas pelos érgaos de
meio ambiente dos entes da federagdo ou por entidades ndo governamentais;
VIII - a¢oes de assisténcia social;

IX — obras de infraestrutura, ainda que realizadas para beneficiar direta ou
indiretamente a rede de satude; e

X — acgdes e servicos publicos de saude custeados com recursos distintos
dos especificados na base de cdlculo definida nesta lei complementar ou
vinculados a fundos especificos distintos daqueles da satade.
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CAPITULO III
DA APLICACAO DE RECURSOS EM ACOES
E SERVICOS PUBLICOS DE SAUDE

Secao I
Dos Recursos Minimos

Art. 5° A Unido aplicard, anualmente, em a¢des e servicos publicos de satde,
o montante correspondente ao valor empenhado no exercicio financeiro an-
terior, apurado nos termos desta lei complementar, acrescido de, no minimo,
o percentual correspondente a variagdo nominal do Produto Interno Bruto
(PIB) ocorrida no ano anterior ao da lei orcamentdria anual.

§ 1° (Vetado.)

§ 2° Em caso de variacdo negativa do PIB, o valor de que trata o caput nao
poderé ser reduzido, em termos nominais, de um exercicio financeiro para
o outro.

§ 3° (Vetado.)

§ 4° (Vetado.)

§ 5° (Vetado.)

Art. 6° Os estados e o Distrito Federal aplicardo, anualmente, em agdes e
servigos publicos de saide, no minimo, 12% (doze por cento) da arrecada-
¢do dos impostos a que se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam o
art. 157, a alinea a do inciso I e o inciso II do caput do art. 159, todos da
Constituicdo Federal, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos res-
pectivos municipios.

Pardgrafo unico. (Vetado.)

Art. 7° Os municipios e o Distrito Federal aplicardao anualmente em ac¢oes
e servigos publicos de satde, no minimo, 15% (quinze por cento) da arreca-
dagdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam
o art. 158 e a alinea b do inciso I do caput e o § 3° do art. 159, todos da
Constituicdo Federal.

Pardgrafo uinico. (Vetado.)

Art. 8° O Distrito Federal aplicard, anualmente, em agdes e servigos publi-
cos de satide, no minimo, 12% (doze por cento) do produto da arrecadagdo
direta dos impostos que nao possam ser segregados em base estadual e em
base municipal.
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Art. 9° Estd compreendida na base de cdlculo dos percentuais dos estados,
do Distrito Federal e dos municipios qualquer compensacao financeira pro-
veniente de impostos e transferéncias constitucionais previstos no § 2° do
art. 198 da Constituicdo Federal, ja instituida ou que vier a ser criada, bem
como a divida ativa, a multa e os juros de mora decorrentes dos impostos
cobrados diretamente ou por meio de processo administrativo ou judicial.

Art. 10. Para efeito do calculo do montante de recursos previsto no § 3° do
art. 5° e nos arts. 6° e 7°, devem ser considerados os recursos decorrentes da
divida ativa, da multa e dos juros de mora provenientes dos impostos e da
sua respectiva divida ativa.

Art. 11. Os estados, o Distrito Federal e os municipios deverdo observar
o disposto nas respectivas constituicdes ou leis organicas sempre que os
percentuais nelas estabelecidos forem superiores aos fixados nesta lei com-
plementar para aplicacdo em acdes e servicos puablicos de satde.

Secao 11
Do Repasse e Aplicacdo dos Recursos Minimos

Art. 12. Os recursos da Unido serdo repassados ao Fundo Nacional de Saide
e as demais unidades or¢amentérias que compdem o érgao Ministério da
Saudde, para ser aplicados em agdes e servicos publicos de saude.

Art. 13. (Vetado.)

§ 1° (Vetado.)

§ 2° Os recursos da Unido previstos nesta lei complementar serdo transferidos
aos demais entes da federacdo e movimentados, até a sua destinacdo final,
em contas especificas mantidas em instituicdo financeira oficial federal,
observados os critérios e procedimentos definidos em ato préprio do chefe
do Poder Executivo da Unido.

§ 3° (Vetado.)

§ 4° A movimentacao dos recursos repassados aos fundos de satde dos estados,
do Distrito Federal e dos municipios deve realizar-se, exclusivamente, median-
te cheque nominativo, ordem bancaria, transferéncia eletrénica disponivel
ou outra modalidade de saque autorizada pelo Banco Central do Brasil, em
que fique identificada a sua destinagdo e, no caso de pagamento, o credor.

Art. 14. O Fundo de Sadde, instituido por lei e mantido em funcionamento
pela administracgdo direta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
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municipios, constituir-se-4 em unidade orcamentdria e gestora dos recur-
sos destinados a a¢des e servigos publicos de satde, ressalvados os recursos
repassados diretamente as unidades vinculadas ao Ministério da Saude.

Art. 15. (Vetado.)

Art. 16. O repasse dos recursos previstos nos arts. 6° a 8° serd feito dire-
tamente ao Fundo de Satde do respectivo ente da federacéo e, no caso da
Unido, também as demais unidades orcamentdrias do Ministério da Saude.
§ 1° (Vetado.)

§ 2° (Vetado.)

§ 3° As instituicoes financeiras referidas no § 3° do art. 164 da Constituicéo
Federal sdo obrigadas a evidenciar, nos demonstrativos financeiros das contas
correntes do ente da federagdo, divulgados inclusive em meio eletronico, os
valores globais das transferéncias e as parcelas correspondentes destinadas ao
Fundo de Saude, quando adotada a sistematica prevista no § 2° deste artigo,
observadas as normas editadas pelo Banco Central do Brasil.

§ 4° (Vetado.)

Secao II1
Da Movimentacao dos Recursos da Unido

Art. 17. O rateio dos recursos da Unido vinculados a agoes e servigos publi-
cos de saude e repassados na forma do caput dos arts. 18 e 22 aos estados,
ao Distrito Federal e aos municipios observard as necessidades de saide
da populagéo, as dimensoes epidemiologica, demografica, socioecondémica,
espacial e de capacidade de oferta de acdes e de servicos de saude e, ainda,
o disposto no art. 35 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, de forma a
atender os objetivos do inciso Il do § 3° do art. 198 da Constituicdo Federal.
§ 1° O Ministério da Satde definird e publicard, anualmente, utilizando
metodologia pactuada na comissdo intergestores tripartite e aprovada pelo
Conselho Nacional de Satide, os montantes a serem transferidos a cada esta-
do, ao Distrito Federal e a cada municipio para custeio das a¢des e servicos
publicos de satde.

§ 2° Os recursos destinados a investimentos terdo sua programacao realizada
anualmente e, em sua alocacdo, serdo considerados prioritariamente critérios
que visem a reduzir as desigualdades na oferta de agdes e servigos publicos
de satude e garantir a integralidade da atencao a satude.
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§ 3° O Poder Executivo, na forma estabelecida no inciso I do caput do art. 9°
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, mantera os conselhos de saude
e os tribunais de contas de cada ente da federagdo informados sobre o mon-
tante de recursos previsto para transferéncia da Unido para estados, Distrito
Federal e municipios com base no Plano Nacional de Saide, no termo de
compromisso de gestao firmado entre a Unido, estados e municipios.

Art. 18. Os recursos do Fundo Nacional de Saude, destinados a despesas com
as acdes e servicos publicos de satide, de custeio e capital, a serem executados
pelos estados, pelo Distrito Federal ou pelos municipios serdo transferidos
diretamente aos respectivos fundos de satde, de forma regular e automatica,
dispensada a celebragdo de convénio ou outros instrumentos juridicos.
Pardgrafo unico. Em situacdes especificas, os recursos federais poderao ser
transferidos aos fundos de saide por meio de transferéncia voluntaria rea-
lizada entre a Unido e os demais entes da federacdo, adotados quaisquer dos
meios formais previstos no inciso VI do art. 71 da Constituicdo Federal,
observadas as normas de financiamento.

Secao IV
Da Movimentacao dos Recursos dos Estados

Art. 19. O rateio dos recursos dos estados transferidos aos municipios para
acoes e servicos publicos de saude serd realizado segundo o critério de ne-
cessidades de satide da populacio e levard em consideracdo as dimensodes
epidemioldgica, demogréfica, socioecondmica e espacial e a capacidade de
oferta de acdes e de servicos de saide, observada a necessidade de reduzir
as desigualdades regionais, nos termos do inciso Il do § 3° do art. 198 da
Constituicao Federal.

§ 1° Os planos estaduais de satde deverado explicitar a metodologia de alo-
cacdo dos recursos estaduais e a previsdao anual de recursos aos municipios,
pactuadas pelos gestores estaduais e municipais, em comissao intergestores
bipartite, e aprovadas pelo Conselho Estadual de Saide.

§ 2° O Poder Executivo, na forma estabelecida no inciso II do caput do art. 9°
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, manterd o respectivo Conselho
de Saude e Tribunal de Contas informados sobre o montante de recursos
previsto para transferéncia do Estado para os municipios com base no Plano
Estadual de Sadde.
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Art. 20. As transferéncias dos estados para os municipios destinadas a financiar
acoes e servicos publicos de sadde serdo realizadas diretamente aos fundos
municipais de saide, de forma regular e automatica, em conformidade com
os critérios de transferéncia aprovados pelo respectivo Conselho de Satde.
Pardgrafo tinico. Em situagdes especificas, os recursos estaduais poderao
ser repassados aos fundos de sadde por meio de transferéncia voluntaria
realizada entre o estado e seus municipios, adotados quaisquer dos meios
formais previstos no inciso VIdo art. 71 da Constituicao Federal, observadas
as normas de financiamento.

Art. 21. Os estados e os municipios que estabelecerem consércios ou outras
formas legais de cooperativismo, para a execugdo conjunta de agdes e servi-
cos de saude e cumprimento da diretriz constitucional de regionalizagio e
hierarquizacdo da rede de servigos, poderdo remanejar entre si parcelas dos
recursos dos fundos de satde derivadas tanto de receitas préprias como de
transferéncias obrigatdrias, que serdo administradas segundo modalidade
gerencial pactuada pelos entes envolvidos.

Pardgrafo unico. A modalidade gerencial referida no caput deverd estar em
consonéncia com os preceitos do direito administrativo ptblico, com os prin-
cipios inscritos na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, na Lei n° 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, e na Lei n° 11.107, de 6 de abril de 2005, e com
as normas do SUS pactuadas na comissdo intergestores tripartite e aprovadas
pelo Conselho Nacional de Sadde.

Secao V
Disposicoes Gerais

Art. 22. E vedada a exigéncia de restrigio a entrega dos recursos referidos no
inciso II do § 3° do art. 198 da Constituicao Federal na modalidade regular
e automadtica prevista nesta lei complementar, os quais sdo considerados
transferéncia obrigatéria destinada ao custeio de agdes e servigos publicos
de saiide no ambito do SUS, sobre a qual ndo se aplicam as vedagdes do in-
ciso X do art. 167 da Constituicdo Federal e do art. 25 da Lei Complementar
n° 101, de 4 de maio de 2000.

Pardgrafo tinico. A vedagdo prevista no caput ndo impede a Unido e os estados
de condicionarem a entrega dos recursos:

I — a instituicdo e ao funcionamento do fundo e do conselho de satde no
ambito do ente da federacdo; e
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IT — a elaboracdo do plano de satude.

Art. 23. Para a fixagdo inicial dos valores correspondentes aos recursos
minimos estabelecidos nesta lei complementar, serd considerada a receita
estimada na lei do orgamento anual, ajustada, quando for o caso, por lei que
autorizar a abertura de créditos adicionais.

Pardgrafo uinico. As diferencas entre a receita e a despesa previstas e as
efetivamente realizadas que resultem no nio atendimento dos percentuais
minimos obrigatdrios serdo apuradas e corrigidas a cada quadrimestre do
exercicio financeiro.

Art. 24. Para efeito de cdlculo dos recursos minimos a que se refere esta lei
complementar, serdo consideradas:

I — as despesas liquidadas e pagas no exercicio; e

II — as despesas empenhadas e ndo liquidadas, inscritas em Restos a Pagar
até o limite das disponibilidades de caixa ao final do exercicio, consolidadas
no Fundo de Saudde.

§ 1° A disponibilidade de caixa vinculada aos Restos a Pagar, considera-
dos para fins do minimo na forma do inciso II do caput e posteriormente
cancelados ou prescritos, deverd ser, necessariamente, aplicada em agoes e
servigos publicos de saude.

§ 2° Na hipétese prevista no § 1° a disponibilidade deverd ser efetivamente
aplicada em agdes e servicos publicos de satde até o término do exercicio
seguinte ao do cancelamento ou da prescricdo dos respectivos Restos a Pagar,
mediante dotagdo especifica para essa finalidade, sem prejuizo do percentual
minimo a ser aplicado no exercicio correspondente.

§ 3° Nos estados, no Distrito Federal e nos municipios, serdo consideradas para
fins de apuracdo dos percentuais minimos fixados nesta lei complementar
as despesas incorridas no periodo referentes a amortizacdo e aos respecti-
vos encargos financeiros decorrentes de operagoes de crédito contratadas a
partir de 1° de janeiro de 2000, visando ao financiamento de agdes e servigos
publicos de sadde.

§ 4° Nao serdo consideradas para fins de apuragdo dos minimos constitucio-
nais definidos nesta lei complementar as acdes e servicos publicos de saide
referidos no art. 3°:

I — na Unido, nos estados, no Distrito Federal e nos municipios, referen-
tes a despesas custeadas com receitas provenientes de operacgdes de crédito
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contratadas para essa finalidade ou quaisquer outros recursos nio consi-
derados na base de cdlculo da receita, nos casos previstos nos arts. 6° e 7°
II — (Vetado.)

Art. 25. Eventual diferenca que implique o ndo atendimento, em determinado
exercicio, dos recursos minimos previstos nesta lei complementar dever4,
observado o disposto no inciso II do paragrafo tinico do art. 160 da Consti-
tuicao Federal, ser acrescida ao montante minimo do exercicio subsequente
ao da apuragao da diferenca, sem prejuizo do montante minimo do exercicio
de referéncia e das sanc¢oes cabiveis.

Pardgrafo tinico. Compete ao Tribunal de Contas, no ambito de suas atribui-
¢oes, verificar a aplicacdo dos recursos minimos em agdes e servicos publicos
de satde de cada ente da federagédo sob sua jurisdicdo, sem prejuizo do dis-
posto no art. 39 e observadas as normas estatuidas nesta lei complementar.

Art. 26. Para fins de efetivacao do disposto no inciso II do paragrafo tinico do
art. 160 da Constituicdo Federal, o condicionamento da entrega de recursos
podera ser feito mediante exigéncia da comprovacao de aplicacdo adicional do
percentual minimo que deixou de ser aplicado em ag¢des e servicos publicos
de satide no exercicio imediatamente anterior, apurado e divulgado segundo
as normas estatuidas nesta lei complementar, depois de expirado o prazo
para publicacdo dos demonstrativos do encerramento do exercicio previstos
no art. 52 da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000.

§ 1° No caso de descumprimento dos percentuais minimos pelos estados, pelo
Distrito Federal e pelos municipios, verificado a partir da fiscaliza¢do dos
tribunais de contas ou das informagdes declaradas e homologadas na forma
do sistema eletrdonico instituido nesta lei complementar, a Unido e os estados
poderdo restringir, a titulo de medida preliminar, o repasse dos recursos
referidos nos incisos II e III do § 2° do art. 198 da Constituicdo Federal ao
emprego em agoes e servigos publicos de saide, até o montante correspondente
a parcela do minimo que deixou de ser aplicada em exercicios anteriores,
mediante depdsito direto na conta corrente vinculada ao Fundo de Saude,
sem prejuizo do condicionamento da entrega dos recursos a comprovagao
prevista no inciso II do paragrafo tnico do art. 160 da Constituicao Federal.
§ 2° Os poderes executivos da Unido e de cada estado editardo, no prazo
de noventa dias a partir da vigéncia desta lei complementar, atos préprios
estabelecendo os procedimentos de suspensio e restabelecimento das transfe-
réncias constitucionais de que trata o § 1°, a serem adotados caso os recursos
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repassados diretamente a conta do Fundo de Satide nio sejam efetivamente
aplicados no prazo fixado por cada ente, o qual ndo podera exceder a doze
meses contados a partir da data em que ocorrer o referido repasse.

§ 3° Os efeitos das medidas restritivas previstas neste artigo serdo suspensos
imediatamente ap6s a comprovacdo por parte do ente da federacido benefi-
cidrio da aplicacdo adicional do montante referente ao percentual que deixou
de ser aplicado, observadas as normas estatuidas nesta lei complementar,
sem prejuizo do percentual minimo a ser aplicado no exercicio corrente.

§ 4° A medida prevista no caput seré restabelecida se houver interrupcao do
cumprimento do disposto neste artigo ou se for constatado erro ou fraude,
sem prejuizo das sangdes cabiveis ao agente que agir, induzir ou concorrer,
direta ou indiretamente, para a pratica do ato fraudulento.

§ 5° Na hipdtese de descumprimento dos percentuais minimos de satde por
parte dos estados, do Distrito Federal ou dos municipios, as transferéncias
voluntérias da Unido e dos estados poderdo ser restabelecidas desde que
o ente beneficidrio comprove o cumprimento das disposi¢des estatuidas
neste artigo, sem prejuizo das exigéncias, restricoes e sangoes previstas na
legislacdo vigente.

Art. 27. Quando os 6rgios de controle interno do ente beneficidrio, do ente
transferidor ou o Ministério da Satide detectarem que os recursos previstos
no inciso [T do § 3° do art. 198 da Constituicdo Federal estdo sendo utilizados
em agoes e servicos diversos dos previstos no art. 3° desta lei complementar,
ou em objeto de saide diverso do originalmente pactuado, darao ciéncia ao
Tribunal de Contas e ao Ministério Piblico competentes, de acordo com a
origem do recurso, com vistas:

I — a adogdo das providéncias legais, no sentido de determinar a imediata
devolugdo dos referidos recursos ao fundo de saide do ente da federacio
beneficidrio, devidamente atualizados por indice oficial adotado pelo ente
transferidor, visando ao cumprimento do objetivo do repasse;

IT — a responsabilizacdo nas esferas competentes.

Art. 28. Sdo vedadas a limitacdo de empenho e a movimentacéo financei-
ra que comprometam a aplicagdo dos recursos minimos de que tratam os
arts. 5°a 7°.

Art. 29. E vedado aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios excluir
da base de calculo das receitas de que trata esta lei complementar quaisquer
parcelas de impostos ou transferéncias constitucionais vinculadas a fundos
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ou despesas, por ocasido da apuracdo do percentual ou montante minimo a
ser aplicado em agdes e servicos publicos de satde.

Art. 30. Os planos plurianuais, as leis de diretrizes orgamentdrias, as leis
or¢camentdrias e os planos de aplicacdo dos recursos dos fundos de saide da
Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios serdo elaborados de
modo a dar cumprimento ao disposto nesta lei complementar.

§ 1° O processo de planejamento e or¢amento sera ascendente e devera partir
das necessidades de saude da populacdo em cada regido, com base no perfil
epidemiolégico, demogréfico e socioeconomico, para definir as metas anuais
de atencdo integral a satide e estimar os respectivos custos.

§ 2° Os planos e metas regionais resultantes das pactuagdes intermunici-
pais constituirdo a base para os planos e metas estaduais, que promoverio
a equidade interregional.

§ 3° Os planos e metas estaduais constituirdo a base para o plano e metas
nacionais, que promoverio a equidade interestadual.

§ 4° Caberd aos conselhos de satde deliberar sobre as diretrizes para o es-
tabelecimento de prioridades.

CAPITULO IV
DA TRANSPARENCIA, VISIBILIDADE,
FISCALIZACAO, AVALIACAO E CONTROLE

Secao I
Da Transparéncia e Visibilidade da Gestao da Satade

Art. 31. Os drgdos gestores de satide da Unido, dos estados, do Distrito Federal
e dos municipios dardo ampla divulgacdo, inclusive em meios eletronicos
de acesso publico, das prestacdes de contas periddicas da drea da satde,
para consulta e apreciacdo dos cidadéos e de instituicoes da sociedade, com
énfase no que se refere a:

I — comprovacdo do cumprimento do disposto nesta lei complementar;

II — relatério de gestao do SUS;

IIT — avaliagdo do Conselho de Satde sobre a gestdo do SUS no dmbito do
respectivo ente da federacao.
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Pardgrafo uinico. A transparéncia e a visibilidade serdo asseguradas mediante
incentivo a participacdo popular e realizagdo de audiéncias publicas, durante
o processo de elaboracio e discussdo do plano de saude.

Secao 11
Da Escrituracdo e Consolidacao das Contas da Saude

Art. 32. Os 6rgaos de saide da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios manterdo registro contdbil relativo as despesas efetuadas com
acoes e servicos publicos de satde.

Pardgrafo uinico. As normas gerais para fins do registro de que trata o caput
serdo editadas pelo 6rgdo central de contabilidade da Unido, observada a
necessidade de segregacdo das informacgdes, com vistas a dar cumprimento
as disposicoes desta lei complementar.

Art. 33. O gestor de saide promovera a consolidagdo das contas referentes
as despesas com agdes e servicos publicos de satde executadas por 6rgaos e
entidades da administracdo direta e indireta do respectivo ente da federacéo.

Secao II1
Da Prestacao de Contas

Art. 34. A prestacdo de contas prevista no art. 37 contera demonstrativo
das despesas com saide integrante do Relatério Resumido da Execugao Or-
camentdria, a fim de subsidiar a emissdo do parecer prévio de que trata o
art. 56 da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000.

Art. 35. As receitas correntes e as despesas com agdes e servicos publicos de
saude serdo apuradas e publicadas nos balancos do Poder Executivo, assim
como em demonstrativo préprio que acompanharé o relatério de que trata
0 § 3° do art. 165 da Constituicdo Federal.

Art. 36. O gestor do SUS em cada ente da federacdo elaborard relatdrio
detalhado referente ao quadrimestre anterior, o qual conterd, no minimo,
as seguintes informagdes:

I — montante e fonte dos recursos aplicados no periodo;

IT — auditorias realizadas ou em fase de execu¢do no periodo e suas reco-
mendacdes e determinacoes;
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IIT — oferta e producdo de servicos publicos na rede assistencial prépria,
contratada e conveniada, cotejando esses dados com os indicadores de saidde
da populacdo em seu &mbito de atuagéo.

§ 1° A Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios deverdo comprovar
a observancia do disposto neste artigo mediante o envio de relatdrio de gestao
ao respectivo Conselho de Satde, até o dia 30 de margo do ano seguinte ao
da execucdo financeira, cabendo ao conselho emitir parecer conclusivo sobre
o cumprimento ou ndo das normas estatuidas nesta lei complementar, ao
qual sera dada ampla divulgacao, inclusive em meios eletronicos de acesso
publico, sem prejuizo do disposto nos arts. 56 e 57 da Lei Complementar
n° 101, de 4 de maio de 2000.

§ 2° Os entes da federacdo deverao encaminhar a programacgao anual do
plano de satde ao respectivo conselho de saide, para aprovacdo antes da
data de encaminhamento da lei de diretrizes orcamentarias do exercicio
correspondente, a qual serd dada ampla divulgacéo, inclusive em meios ele-
tronicos de acesso publico.

§ 3° Anualmente, os entes da federagdo atualizardo o cadastro no sistema
de que trata o art. 39 desta lei complementar, com mencéo as exigéncias
deste artigo, além de indicar a data de aprovacéo do relatério de gestao pelo
respectivo conselho de satde.

§ 4° O relatério de que trata o caput sera elaborado de acordo com modelo
padronizado aprovado pelo Conselho Nacional de Saide, devendo-se ado-
tar modelo simplificado para municipios com populacio inferior a 50.000
(cinquenta mil habitantes).

§ 5° O gestor do SUS apresentard, até o final dos meses de maio, setembro
e fevereiro, em audiéncia publica na casa legislativa do respectivo ente da
federacdo, o relatdrio de que trata o caput.

Secao IV
Da Fiscalizacdo da Gestdo da Saude

Art. 37. Os 6rgaos fiscalizadores examinarao, prioritariamente, na prestacao
de contas de recursos publicos prevista no art. 56 da Lei Complementar
n° 101, de 4 de maio de 2000, o cumprimento do disposto no art. 198 da
Constituicdo Federal e nesta lei complementar.

Art. 38. O Poder Legislativo, diretamente ou com o auxilio dos tribunais
de contas, do sistema de auditoria do SUS, do érgdo de controle interno e
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do conselho de satde de cada ente da federacdo, sem prejuizo do que dis-
poe esta lei complementar, fiscalizard o cumprimento das normas desta lei
complementar, com énfase no que diz respeito:

I — a elaboracéo e execugdo do Plano de Satde Plurianual;

II — ao cumprimento das metas para a satde estabelecidas na lei de diretrizes
orcamentdrias;

IIT - a aplicacéo dos recursos minimos em ac¢des e servicos publicos de saide,
observadas as regras previstas nesta lei complementar;

IV — as transferéncias dos recursos aos fundos de satade;

V — a aplicacgdo dos recursos vinculados ao SUS;

VI — a destinagéo dos recursos obtidos com a alienacéo de ativos adquiridos
com recursos vinculados a sadde.

Art. 39. Sem prejuizo das atribui¢des proprias do Poder Legislativo e do Tri-
bunal de Contas de cada ente da federacdo, o Ministério da Saide manterd
sistema de registro eletronico centralizado das informagdes de satde referentes
aos or¢camentos publicos da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios, incluida sua execugdio, garantido o acesso publico as informacdes.
§ 1° O Sistema de Informacéao sobre Or¢camento Publico em Sadde (Siops), ou
outro sistema que venha a substitui-lo, serd desenvolvido com observéncia dos
seguintes requisitos minimos, além de outros estabelecidos pelo Ministério
da Satiilde mediante regulamento:

I — obrigatoriedade de registro e atualizagao permanente dos dados pela
Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios;

IT — processos informatizados de declaragdo, armazenamento e exportacio
dos dados;

IIT — disponibilizacdo do programa de declaracdo aos gestores do SUS no
ambito de cada ente da federacdo, preferencialmente em meio eletrénico de
acesso publico;

IV — realizacdo de célculo automatico dos recursos minimos aplicados em
acdes e servicos publicos de sauide previstos nesta lei complementar, que
deve constituir fonte de informacéo para elaboracdo dos demonstrativos
contabeis e extracontibelis;

V — previsdao de mddulo especifico de controle externo, para registro, por
parte do Tribunal de Contas com jurisdi¢cdo no territério de cada ente da
federacdo, das informacgdes sobre a aplicacdo dos recursos em agdes e servi-
cos publicos de saide consideradas para fins de emissao do parecer prévio
divulgado nos termos dos arts. 48 e 56 da Lei Complementar n° 101, de 4
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de maio de 2000, sem prejuizo das informagdes declaradas e homologadas
pelos gestores do SUS;

VI - integragao, mediante processamento automatico, das informagoes do
Siops ao sistema eletronico centralizado de controle das transferéncias da
Unido aos demais entes da federacdo mantido pelo Ministério da Fazenda,
para fins de controle das disposi¢oes do inciso II do paragrafo inico do
art. 160 da Constituicdo Federal e do art. 25 da Lei Complementar n° 101,
de 4 de maio de 2000.

§ 2° Atribui-se ao gestor de satide declarante dos dados contidos no sistema
especificado no caput a responsabilidade pelo registro dos dados no Siops
nos prazos definidos, assim como pela fidedignidade dos dados homologa-
dos, aos quais se conferird fé publica para todos os fins previstos nesta lei
complementar e na legislacao concernente.

§ 3° O Ministério da Saide estabelecerd as diretrizes para o funcionamento
do sistema informatizado, bem como os prazos para o registro e homolo-
gacdo das informacgoes no Siops, conforme pactuado entre os gestores do
SUS, observado o disposto no art. 52 da Lei Complementar n° 101, de 4 de
maio de 2000.

§ 4° Os resultados do monitoramento e avaliacdo previstos neste artigo serdo
apresentados de forma objetiva, inclusive por meio de indicadores, e integrarao
o relatdrio de gestdo de cada ente federado, conforme previsto no art. 4° da
Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

§ 5° O Ministério da Saude, sempre que verificar o descumprimento das
disposigoes previstas nesta lei complementar, dard ciéncia a direcao local do
SUS e ao respectivo Conselho de Satide, bem como aos 6rgaos de auditoria
do SUS, ao Ministério Publico e aos 6rgaos de controle interno e externo do
respectivo ente da federacdo, observada a origem do recurso para a adogao
das medidas cabiveis.

§ 6° O descumprimento do disposto neste artigo implicard a suspensao das
transferéncias voluntdrias entre os entes da federagio, observadas as normas
estatuidas no art. 25 da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000.

Art. 40. Os Poderes Executivos da Unido, dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios disponibilizario, aos respectivos tribunais de contas, infor-
macdes sobre o cumprimento desta lei complementar, com a finalidade de
subsidiar as acdes de controle e fiscalizacéo.

Pardgrafo tinico. Constatadas divergéncias entre os dados disponibilizados pelo
Poder Executivo e os obtidos pelos tribunais de contas em seus procedimentos



Legislagao sobre o SUS

de fiscalizacdo, serd dado ciéncia ao Poder Executivo e a direcao local do
SUS, para que sejam adotadas as medidas cabiveis, sem prejuizo das sang¢oes
previstas em lei.

Art. 41. Os Conselhos de Satde, no &mbito de suas atribuicdes, avaliardo a
cada quadrimestre o relatério consolidado do resultado da execugio orca-
mentdria e financeira no 4&mbito da sadde e o relatdrio do gestor da saide
sobre a repercussido da execucio desta lei complementar nas condi¢oes de
saude e na qualidade dos servicos de saude das populacdes respectivas e
encaminhard ao chefe do Poder Executivo do respectivo ente da federacio
as indicagoes para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

Art. 42. Os 6rgaos do sistema de auditoria, controle e avaliagdo do SUS, no
ambito da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, deverio
verificar, pelo sistema de amostragem, o cumprimento do disposto nesta lei
complementar, além de verificar a veracidade das informagdes constantes
do relatdrio de gestdo, com énfase na verificagdo presencial dos resultados
alcancados no relatdrio de satide, sem prejuizo do acompanhamento pelos
orgdos de controle externo e pelo Ministério Ptblico com jurisdi¢do no ter-
ritério do ente da federacdo.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 43. A Unido prestard cooperacdo técnica e financeira aos estados, ao
Distrito Federal e aos municipios para a implementacédo do disposto no art. 20
e para a modernizagdo dos respectivos fundos de saiide, com vistas ao cum-
primento das normas desta lei complementar.

§ 1° A cooperacdo técnica consiste na implementacdo de processos de edu-
cacdo na saude e na transferéncia de tecnologia visando a operacionaliza-
cao do sistema eletronico de que trata o art. 39, bem como na formulagdo
e disponibilizacdo de indicadores para a avaliacdo da qualidade das agdes
e servigos publicos de saide, que deverao ser submetidos a apreciagdo dos
respectivos conselhos de sadde.

§ 2° A cooperacdo financeira consiste na entrega de bens ou valores e no
financiamento por intermédio de instituicoes financeiras federais.

Art. 44. No ambito de cada ente da federacao, o gestor do SUS disponibilizara
ao Conselho de Saude, com prioridade para os representantes dos usudrios
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e dos trabalhadores da saide, programa permanente de educagao na satde
para qualificar sua atuagdo na formulagao de estratégias e assegurar efetivo
controle social da execugdo da politica de satide, em conformidade com o
§ 2° do art. 1° da Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

Art. 45. (Vetado.)

Art. 46. As infracdes dos dispositivos desta lei complementar serdo punidas
segundo o Decreto-Lein° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Codigo Penal), a
Lei n° 1.079, de 10 de abril de 1950, o Decreto-Lei n° 201, de 27 de fevereiro
de 1967, a Lei n° 8.429, de 2 de junho de 1992, e demais normas da legislacdo
pertinente.

Art. 47. Revogam-se o § 1° do art. 35 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e o art. 12 da Lei n° 8.689, de 27 de julho de 1993.

Art. 48. Esta lei complementar entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 13 de janeiro de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.

DILMA ROUSSEFF

José Eduardo Cardozo

Guido Mantega

Alexandre Rocha Santos Padilha
Eva Maria Cella Dal Chiavon
Luis Inacio Lucena Adams
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LEI N° 12.732, DE 22 DE NOVEMBRO DE 20122

Dispoe sobre o primeiro tratamento de
paciente com neoplasia maligna compro-
vada e estabelece prazo para seu inicio.

A presidenta da Reptiblica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O paciente com neoplasia maligna recebera, gratuitamente, no Sistema
Unico de Satde (SUS), todos os tratamentos necessarios, na forma desta lei.
Pardgrafo tinico. A padronizagao de terapias do cancer, cirurgicas e clinicas,
deverd ser revista e republicada, e atualizada sempre que se fizer necessario,
para se adequar ao conhecimento cientifico e a disponibilidade de novos
tratamentos comprovados.

Art. 2° O paciente com neoplasia maligna tem direito de se submeter ao
primeiro tratamento no Sistema Unico de Satde (SUS), no prazo de até
sessenta dias contados a partir do dia em que for firmado o diagndstico em
laudo patoldgico ou em prazo menor, conforme a necessidade terapéutica
do caso registrada em prontudrio tnico.

§ 1° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-
-se-4 efetivamente iniciado o primeiro tratamento da neoplasia maligna,
com a realizagdo de terapia cirdrgica ou com o inicio de radioterapia ou de
quimioterapia, conforme a necessidade terapéutica do caso.

§ 2° Os pacientes acometidos por manifestacdes dolorosas consequentes de
neoplasia maligna terdo tratamento privilegiado e gratuito, quanto ao acesso
as prescricoes e dispensacao de analgésicos opidceos ou correlatos.

Art. 3° O descumprimento desta lei sujeitara os gestores direta e indireta-
mente responsaveis as penalidades administrativas.

Art. 4° Os estados que apresentarem grandes espacos territoriais sem servicos
especializados em oncologia deverao produzir planos regionais de instalagao
deles, para superar essa situacao.

172 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 23-11-2012.
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Art. 5° Esta lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta dias de sua
publicacéo oficial.

Brasilia, 22 de novembro de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
José Eduardo Cardozo
Alexandre Rocha Santos Padilha
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LEI N° 12.871, DE 22 DE OUTUBRO DE 2013'"°

Institui o Programa Mais Médicos, alte-
ra as Leis n° 8.745, de 9 de dezembro de
1993, e n° 6.932, de 7 de julho de 1981, e
d4 outras providéncias.

A presidenta da Reptiblica

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULOI
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° E instituido o Programa Mais Médicos, com a finalidade de formar
recursos humanos na drea médica para o Sistema Unico de Satde (SUS) e
com os seguintes objetivos:

I — diminuir a caréncia de médicos nas regides prioritarias para o SUS, a fim
de reduzir as desigualdades regionais na drea da satude;

II — fortalecer a prestacgdo de servicos de atencao basica em saide no pais;
IIT — aprimorar a formacdo médica no pais e proporcionar maior experiéncia
no campo de pratica médica durante o processo de formacao;

IV — ampliar a inser¢do do médico em formacdo nas unidades de atendi-
mento do SUS, desenvolvendo seu conhecimento sobre a realidade da satide
da populacio brasileira;

V — fortalecer a politica de educacdo permanente com a integracao ensi-
no-servico, por meio da atuagdo das instituicoes de educagdo superior na
supervisdo académica das atividades desempenhadas pelos médicos;

VI — promover a troca de conhecimentos e experiéncias entre profissionais
da saide brasileiros e médicos formados em instituicoes estrangeiras;

VII - aperfeicoar médicos para atuacdo nas politicas publicas de saiide do
pais e na organizacdo e no funcionamento do SUS; e

VIII — estimular a realizagdo de pesquisas aplicadas ao SUS.

Art. 2° Para a consecugdo dos objetivos do Programa Mais Médicos, serdo
adotadas, entre outras, as seguintes acoes:

173 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 23-10-2013.
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I — reordenacao da oferta de cursos de medicina e de vagas para residéncia
médica, priorizando regides de saiide com menor relacdo de vagas e médicos
por habitante e com estrutura de servicos de satide em condicdes de ofertar
campo de pratica suficiente e de qualidade para os alunos;

II — estabelecimento de novos paradmetros para a formacdo médica no pais; e
III — promogao, nas regides prioritarias do SUS, de aperfeicoamento de médi-
cos na area de atengdo basica em satide, mediante integragdo ensino-servigo,
inclusive por meio de intercdmbio internacional.

CAPITULO II
DA AUTORIZACAO PARA O FUNCIONAMENTO
DE CURSOS DE MEDICINA

Art. 3° A autorizagdo para o funcionamento de curso de graduagdo em me-
dicina, por instituicao de educacio superior privada, serd precedida de cha-
mamento publico, e caberd ao ministro de Estado da Educacéo dispor sobre:
I — pré-selecdo dos municipios para a autorizacdo de funcionamento de
cursos de medicina, ouvido o Ministério da Saude;
IT — procedimentos para a celebragdo do termo de adesao ao chamamento
publico pelos gestores locais do SUS;
III — critérios para a autorizacao de funcionamento de instituicido de educacio
superior privada especializada em cursos na area de saude;
IV — critérios do edital de selecio de propostas para obtencéo de autorizacdo
de funcionamento de curso de medicina; e
V — periodicidade e metodologia dos procedimentos avaliatérios necessdrios
ao acompanhamento e monitoramento da execucio da proposta vencedora
do chamamento ptblico.
§ 1° Na pré-selecdo dos municipios de que trata o inciso I do caput deste
artigo, deverdo ser consideradas, no ambito da regido de saude:
I — arelevancia e a necessidade social da oferta de curso de medicina; e
II — a existéncia, nas redes de atencdo a sauide do SUS, de equipamentos pu-
blicos adequados e suficientes para a oferta do curso de medicina, incluindo,
no minimo, os seguintes servicos, agcdes e programas:

a) atencdo bdsica;
urgéncia e emergéncia;
atencdo psicossocial;
atencdo ambulatorial especializada e hospitalar; e
vigilancia em saude.
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§ 2° Por meio do termo de adesdo de que trata o inciso II do caput deste
artigo, o gestor local do SUS compromete-se a oferecer a instituicao de edu-
cacdo superior vencedora do chamamento publico, mediante contrapartida
a ser disciplinada por ato do ministro de Estado da Educacdo, a estrutura de
servigos, agdes e programas de saide necessdrios para a implantagdo e para
o funcionamento do curso de graduagdo em medicina.

§ 3° O edital previsto no inciso IV do caput deste artigo observara, no que
couber, a legislagdo sobre licitagdes e contratos administrativos e exigira
garantia de proposta do participante e multa por inexecugéo total ou parcial
do contrato, conforme previsto, respectivamente, no art. 56 e no inciso II do
caput do art. 87 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

§ 4° O disposto neste artigo nao se aplica aos pedidos de autorizagdo para
funcionamento de curso de medicina protocolados no Ministério da Edu-
cacdo até a data de publicacdo desta lei.

§ 5° O Ministério da Educagao, sem prejuizo do atendimento aos requisitos
previstos no inciso II do § 1° deste artigo, dispora sobre o processo de auto-
rizacdo de cursos de medicina em unidades hospitalares que:

I — possuam certificacdo como hospitais de ensino;

II — possuam residéncia médica em no minimo dez especialidades; ou

III — mantenham processo permanente de avaliacdo e certificagdo da qua-
lidade de seus servigos.

§ 6° O Ministério da Educacédo, conforme regulamentacdo prépria, podera
aplicar o procedimento de chamamento publico de que trata este artigo aos
outros cursos de graduagdo na drea de sadde.

§ 7° A autorizagdo e a renovagdo de autorizagdo para funcionamento de
cursos de graduagdo em medicina deverdao considerar, sem prejuizo de ou-
tras exigéncias estabelecidas no Sistema Nacional de Avaliacao da Educacao
Superior (Sinaes):

I — os seguintes critérios de qualidade:

a) exigéncia de infraestrutura adequada, incluindo bibliotecas, labo-
ratérios, ambulatdrios, salas de aula dotadas de recursos didatico-
-pedagdgicos e técnicos especializados, equipamentos especiais e
de informadtica e outras instala¢des indispensaveis a formacédo dos
estudantes de medicina;

b) acesso a servicos de satiide, clinicas ou hospitais com as especialidades
bésicas indispensdveis a formacéo dos alunos;
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c) possuir metas para corpo docente em regime de tempo integral e para
corpo docente com titulagdo académica de mestrado ou doutorado;
d) possuir corpo docente e técnico com capacidade para desenvolver
pesquisa de boa qualidade, nas dreas curriculares em questio, aferida
por publicagdes cientificas;
II — a necessidade social do curso para a cidade e para a regido em que se
localiza, demonstrada por indicadores demogréficos, sociais, econdmicos
e concernentes a oferta de servicos de satde, incluindo dados relativos a:
a) relacdo numero de habitantes por nimero de profissionais no muni-
cipio em que é ministrado o curso e nos municipios de seu entorno;
b) descricdo da rede de cursos andlogos de nivel superior, pablicos e
privados, de servicos de satde, ambulatoriais e hospitalares e de
programas de residéncia em funcionamento na regiao;
¢) insercao do curso em programa de extensao que atenda a populagao
carente da cidade e da regido em que a instituicdo se localiza.

CAPITULO 1II
DA FORMACAO MEDICA NO BRASIL

Art. 4° O funcionamento dos cursos de medicina é sujeito a efetiva implan-
tacdo das diretrizes curriculares nacionais definidas pelo Conselho Nacional
de Educac¢ido (CNE).

§ 1° Ao menos 30% (trinta por cento) da carga horaria do internato médico
na graduacao serao desenvolvidos na atengdo bésica e em servico de urgén-
cia e emergéncia do SUS, respeitando-se o tempo minimo de dois anos de
internato, a ser disciplinado nas diretrizes curriculares nacionais.

§ 2° As atividades de internato na atencdo basica e em servigo de urgéncia
e emergéncia do SUS e as atividades de residéncia médica serdo realizadas
sob acompanhamento académico e técnico, observado o art. 27 desta lei.

§ 3° O cumprimento do disposto no caput e nos §§ 1° e 2° deste artigo cons-
titui ponto de auditoria nos processos avaliativos do Sinaes.

Art. 5° Os programas de residéncia médica de que trata a Lei n° 6.932, de
7 de julho de 1981, ofertarao anualmente vagas equivalentes ao niimero de
egressos dos cursos de graduacao em medicina do ano anterior.

Pardgrafo unico. A regra de que trata o caput é meta a ser implantada pro-
gressivamente até 31 de dezembro de 2018.
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Art. 6° Para fins de cumprimento da meta de que trata o art. 5° serd consi-
derada a oferta de vagas de programas de residéncia médica nas seguintes
modalidades:
I — Programas de Residéncia em Medicina Geral de Familia e Comunidade; e
II — Programas de Residéncia Médica de acesso direto, nas seguintes
especialidades:

a) genética médica;

b) medicina do trafego;

¢) medicina do trabalho;

d) medicina esportiva;

e) medicina fisica e reabilitacdo;

f) medicina legal;

g) medicina nuclear;

h) patologia; e

i) radioterapia.

Art. 7° O Programa de Residéncia em Medicina Geral de Familia e Comu-
nidade tera duracdo minima de dois anos.

§ 1° O primeiro ano do Programa de Residéncia em Medicina Geral de Familia
e Comunidade serd obrigatério para o ingresso nos seguintes Programas de
Residéncia Médica:

I — medicina interna (clinica médica);

IT — pediatria;

III — ginecologia e obstetricia;

IV — cirurgia geral;

V — psiquiatria;

VI — medicina preventiva e social.

§ 2° Sera necessaria a realizagdo de um a dois anos do Programa de Residéncia
em Medicina Geral de Familia e Comunidade para os demais programas de
residéncia médica, conforme disciplinado pela Comissdo Nacional de Resi-
déncia Médica (CNRM), excetuando-se os programas de residéncia médica
de acesso direto.

§ 3° O pré-requisito de que trata este artigo apenas sera exigido quando
for alcancada a meta prevista no paragrafo dnico do art. 5°, na forma do
regulamento.

§ 4° Os programas de residéncia médica estabelecerao processos de transi¢cao
para implementacao, integracdo e consolidagdo das mudancas curriculares,
com o objetivo de viabilizar a carga hordria e os contelddos oferecidos no
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curriculo novo e permitir o fluxo na formacio de especialistas, evitando
atrasos curriculares, repeticdes desnecessarias e dispersdo de recursos.

§ 5° O processo de transicao previsto no § 4° devera ser registrado por meio de
avaliacdo do curriculo novo, envolvendo discentes de diversas turmas e docentes.
§ 6° Os programas de residéncia em medicina geral de familia e comunidade
deverdo contemplar especificidades do SUS, como as atuagdes na drea de
urgéncia e emergéncia, aten¢do domiciliar, saide mental, educagédo popular
em saude, satude coletiva e clinica geral integral em todos os ciclos de vida.
§ 7° O Ministério da Satide coordenard as atividades da Residéncia em Me-
dicina Geral de Familia e Comunidade no ambito da rede satide-escola.

Art. 8° As bolsas de Residéncia em Medicina Geral de Familia e Comunidade
poderdo receber complementacio financeira a ser estabelecida e custeada
pelos ministérios da Satide e da Educagéo.

Art. 9° E instituida a avaliacio especifica para curso de graduacio em me-
dicina, a cada dois anos, com instrumentos e métodos que avaliem conhe-
cimentos, habilidades e atitudes, a ser implementada no prazo de dois anos,
conforme ato do ministro de Estado da Educacéo.

§ 1° E instituida avaliacio especifica anual para os programas de residéncia
médica, a ser implementada no prazo de dois anos, pela CNRM.

§ 2° As avaliagoes de que trata este artigo serdo implementadas pelo Insti-
tuto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (Inep),
no ambito do sistema federal de ensino.

Art. 10. Os cursos de graduacdo em medicina promoverao a adequagao da
matriz curricular para atendimento ao disposto nesta lei, nos prazos e na
forma definidos em resolucdo do CNE, aprovada pelo ministro de Estado
da Educacéo.

Pardgrafo uinico. O CNE terd o prazo de cento e oitenta dias, contado da
data de publicacdo desta lei, para submeter a resolucao de que trata o caput
ao ministro de Estado da Educacio.
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Art. 11. A regulamentacao das mudancas curriculares dos diversos progra-
mas de residéncia médica sera realizada por meio de ato do Ministério da
Educacio, ouvidos a CNRM e o Ministério da Satde.

Secio Unica
Do Contrato Organizativo da Acao Publica Ensino-Satade

Art. 12. As instituicoes de educagdo superior responsdaveis pela oferta dos
cursos de medicina e dos programas de residéncia médica poderdo firmar
contrato organizativo da acdo publica ensino-saiide com os secretdrios mu-
nicipais e estaduais de saide, na qualidade de gestores, com a finalidade
de viabilizar a reordenagdo da oferta de cursos de medicina e de vagas de
residéncia médica e a estrutura de servicos de satide em condicoes de ofertar
campo de pratica suficiente e de qualidade, além de permitir a integracio
ensino-servico na darea da atencdo bésica.

§ 1° O contrato organizativo podera estabelecer:

I — garantia de acesso a todos os estabelecimentos assistenciais sob a res-
ponsabilidade do gestor da drea de saiilde como cendrio de préticas para a
formagao no ambito da graduagdo e da residéncia médica; e

II - outras obrigagdes mutuas entre as partes relacionadas ao funcionamento
da integracdo ensino-servico, cujos termos serdo levados a deliberacédo das
comissoes intergestores regionais, comissoes intergestores bipartite e comissao
intergestores tripartite, ouvidas as comissdes de integragdo ensino-servigo.
§ 2° No ambito do contrato organizativo, caberdo as autoridades mencionadas
no caput, em acordo com a instituicdo de educagdo superior e os programas
de residéncia médica, designar médicos preceptores da rede de servigos de
saude e regulamentar a sua relacdo com a instituicao responsavel pelo curso
de medicina ou pelo programa de residéncia médica.

§ 3° Os ministérios da Educacéo e da Satide coordenarao as agdes necessa-
rias para assegurar a pactuacdo de contratos organizativos da acdo publica
ensino-saude.

CAPITULO IV
DO PROJETO MAIS MEDICOS PARA O BRASIL

Art. 13. E instituido, no ambito do Programa Mais Médicos, o Projeto Mais
Meédicos para o Brasil, que serd oferecido:
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I — aos médicos formados em instituicoes de educacio superior brasileiras
ou com diploma revalidado no pais; e

II — aos médicos formados em institui¢cdes de educagdo superior estrangeiras,
por meio de intercimbio médico internacional.

§ 1° A selecdo e a ocupacdo das vagas ofertadas no ambito do Projeto Mais
Meédicos para o Brasil observarao a seguinte ordem de prioridade:

I — médicos formados em instituicdes de educagio superior brasileiras ou
com diploma revalidado no pais, inclusive os aposentados;

II — médicos brasileiros formados em institui¢des estrangeiras com habili-
tacdo para exercicio da medicina no exterior; e

IIT — médicos estrangeiros com habilitacdo para exercicio da medicina no
exterior.

§ 2° Para fins do Projeto Mais Médicos para o Brasil, considera-se:

I — médico participante: médico intercambista ou médico formado em ins-
tituicdo de educacdo superior brasileira ou com diploma revalidado; e

IT — médico intercambista: médico formado em instituicdo de educacio su-
perior estrangeira com habilitagao para exercicio da medicina no exterior.
§ 3° A coordenagdo do Projeto Mais Médicos para o Brasil ficard a cargo
dos ministérios da Educacdo e da Satde, que disciplinardo, por meio de
ato conjunto dos ministros de Estado da Educacédo e da Satude, a forma de
participacdo das institui¢des publicas de educagdo superior e as regras de
funcionamento do projeto, incluindo a carga hordria, as hipé6teses de afas-
tamento e os recessos.

Art. 14. O aperfeicoamento dos médicos participantes ocorrera mediante
oferta de curso de especializacgio por instituicdo publica de educacio superior
e envolverd atividades de ensino, pesquisa e extensido que terdo componente
assistencial mediante integracdo ensino-servigo.

§ 1° O aperfeicoamento de que trata o caput terd prazo de até trés anos, pror-
rogavel por igual periodo caso ofertadas outras modalidades de formacao,
conforme definido em ato conjunto dos ministros de Estado da Educacio
e da Saude.

§ 2° A aprovacgdo do médico participante no curso de especializacdo sera
condicionada ao cumprimento de todos os requisitos do Projeto Mais Mé-
dicos para o Brasil e a sua aprovacdo nas avaliacdes periddicas.

§ 3° O primeiro mddulo, designado acolhimento, tera duracdo de quatro se-
manas, serd executado na modalidade presencial, com carga horaria minima
de cento e sessenta horas, e contemplara contetdo relacionado a legislacao
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referente ao sistema de satde brasileiro, ao funcionamento e as atribui¢oes
do SUS, notadamente da atengéo bdsica em saude, aos protocolos clinicos
de atendimentos definidos pelo Ministério da Satide, a lingua portuguesa e
ao codigo de ética médica.

§ 4° As avaliagdes serdo periddicas, realizadas ao final de cada mdédulo, e
compreenderio o conteudo especifico do respectivo méddulo, visando a iden-
tificar se o médico participante estd apto ou ndo a continuar no projeto.

§ 5° A coordenacdo do Projeto Mais Médicos para o Brasil, responsavel pelas
avaliacoes de que tratam os §§ 1° a 4°, disciplinard, acompanhara e fiscalizara
a programacao em modulos do aperfeicoamento dos médicos participantes,
a adogdo de métodos transparentes para designacdo dos avaliadores e os
resultados e indices de aprovacgdo e reprovacao da avaliagdo, zelando pelo
equilibrio cientifico, pedagdgico e profissional.

Art. 15. Integram o Projeto Mais Médicos para o Brasil:

I — 0 médico participante, que serd submetido ao aperfeicoamento profis-
sional supervisionado;

II — o supervisor, profissional médico responsavel pela supervisdo profissional
continua e permanente do médico; e

IIT - o tutor académico, docente médico que serd responsavel pela orientacdo
académica.

§ 1° Sdo condic¢des para a participagdo do médico intercambista no Projeto
Mais Médicos para o Brasil, conforme disciplinado em ato conjunto dos
ministros de Estado da Educacéo e da Saude:

I — apresentar diploma expedido por instituicao de educagao superior estrangeira;
IT — apresentar habilitacdo para o exercicio da medicina no pais de sua for-
macao; e

IIT — possuir conhecimento em lingua portuguesa, regras de organizagdo do
SUS e protocolos e diretrizes clinicas no &mbito da atencdo bésica.

§ 2° Os documentos previstos nos incisos I e I do § 1° sujeitam-se a legali-
zagdo consular gratuita, dispensada a tradugdo juramentada, nos termos de
ato conjunto dos ministros de Estado da Educacgéo e da Sadde.

§ 3° A atuacgéo e a responsabilidade do médico supervisor e do tutor académico,
para todos os efeitos de direito, sdo limitadas, respectiva e exclusivamente,
a atividade de supervisdao médica e a tutoria académica.

Art. 16. O médico intercambista exercera a medicina exclusivamente no ambito
das atividades de ensino, pesquisa e extensido do Projeto Mais Médicos para
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o Brasil, dispensada, para tal fim, nos trés primeiros anos de participacéo,
a revalidacdo de seu diploma nos termos do § 2° do art. 48 da Lei n° 9.394,
de 20 de dezembro de 1996.

§ 1° (Vetado.)

§ 2° A participacdo do médico intercambista no Projeto Mais Médicos para
o Brasil, atestada pela coordenacgdo do projeto, é condigdo necessaria e su-
ficiente para o exercicio da medicina no ambito do Projeto Mais Médicos
para o Brasil, ndo sendo aplicavel o art. 17 da Lei n° 3.268, de 30 de setembro
de 1957.

§ 3° O Ministério da Sadde emitira niumero de registro tnico para cada
médico intercambista participante do Projeto Mais Médicos para o Brasil
e a respectiva carteira de identificacdo, que o habilitard para o exercicio da
medicina nos termos do § 2°.

§ 4° A coordenacéo do projeto comunicara ao Conselho Regional de Medicina
(CRM) que jurisdicionar na drea de atuacgao a relacdo de médicos intercam-
bistas participantes do Projeto Mais Médicos para o Brasil e os respectivos
numeros de registro tnico.

§ 5° O médico intercambista estara sujeito a fiscalizacao pelo CRM.

Art. 17. As atividades desempenhadas no &mbito do Projeto Mais Médicos
para o Brasil ndo criam vinculo empregaticio de qualquer natureza.

Art. 18. O médico intercambista estrangeiro inscrito no Projeto Mais Mé-
dicos para o Brasil fara jus ao visto temporario de aperfeicoamento médico
pelo prazo de trés anos, prorrogavel por igual periodo em razao do disposto
no § 1° do art. 14, mediante declaracdo da coordenacio do projeto.

§ 1° O Ministério das Relacdes Exteriores podera conceder o visto tempo-
rario de que trata o caput aos dependentes legais do médico intercambista
estrangeiro, incluindo companheiro ou companheira, pelo prazo de validade
do visto do titular.

§ 2° Os dependentes legais do médico intercambista estrangeiro poderao
exercer atividades remuneradas, com emissdo de Carteira de Trabalho e
Previdéncia Social (CTPS) pelo Ministério do Trabalho e Emprego.

§ 3° E vedada a transformacio do visto tempordrio previsto neste artigo em
permanente.

§ 4° Aplicam-se os arts. 30, 31 e 33 da Lei n° 6.815, de 19 de agosto de 1980,
ao disposto neste artigo.
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Art. 19. Os médicos integrantes do Projeto Mais Médicos para o Brasil
poderéo perceber bolsas nas seguintes modalidades:

I — bolsa-formacao;

II — bolsa-superviséo; e

III — bolsa-tutoria.

§ 1° Além do disposto no caput, a Unido concederd ajuda de custo destinada a
compensar as despesas de instalacdo do médico participante, que ndo podera
exceder a importéancia correspondente ao valor de 3 (trés) bolsas-formacéo.
§ 2° E a Unido autorizada a custear despesas com deslocamento dos médicos
participantes e seus dependentes legais, conforme dispuser ato conjunto
dos ministros de Estado do Planejamento, Or¢gamento e Gestdo e da Satude.
§ 3° Os valores das bolsas e da ajuda de custo a serem concedidas e suas
condicdes de pagamento serdo definidos em ato conjunto dos ministros de
Estado da Educacéo e da Saude.

Art. 20. O médico participante enquadra-se como segurado obrigatério do
Regime Geral de Previdéncia Social (RGPS), na condi¢do de contribuinte
individual, na forma da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

Pardgrafo unico. Sao ressalvados da obrigatoriedade de que trata o caput os
médicos intercambistas:

I — selecionados por meio de instrumentos de cooperagdo com organismos
internacionais que prevejam cobertura securitaria especifica; ou

II - filiados a regime de seguridade social em seu pais de origem, o qual man-
tenha acordo internacional de seguridade social com a Republica Federativa
do Brasil.

Art. 21. Poderéo ser aplicadas as seguintes penalidades aos médicos partici-
pantes do Projeto Mais Médicos para o Brasil que descumprirem o disposto
nesta lei e nas normas complementares:

I — adverténcia;

IT — suspensao; e

III — desligamento das agdes de aperfeicoamento.

§ 1° Na hipétese do inciso I1I do caput, podera ser exigida a restituicao dos
valores recebidos a titulo de bolsa, ajuda de custo e aquisicao de passagens,
acrescidos de atualizacdo monetaria, conforme definido em ato conjunto
dos ministros de Estado da Educacéo e da Sadde.
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§ 2° Na aplicacdo das penalidades previstas neste artigo, serdo consideradas
a natureza e a gravidade da infragdo cometida, assegurados o contraditério
e a ampla defesa.

§ 3° No caso de médico intercambista, o desligamento do programa impli-
cara o cancelamento do registro inico no Ministério da Satde e do registro
de estrangeiro.

§ 4° Para fins do disposto no § 3°, a coordenacio do Projeto Mais Médicos
para o Brasil comunicara o desligamento do médico participante ao CRM
e a0 Ministério da Justica.

Art. 22. As demais ag¢des de aperfeicoamento na drea de atencio bdsica em
saude em regides prioritdrias para o SUS, voltadas especificamente para os
médicos formados em instituicdes de educacio superior brasileiras ou com
diploma revalidado, serdo desenvolvidas por meio de projetos e programas
dos ministérios da Saide e da Educacéo.

§ 1° As acoes de aperfeicoamento de que trata o caput serdo realizadas por
meio de instrumentos de incentivo e mecanismos de integracao ensino-servigo.
§ 2° O candidato que tiver participado das ag¢des previstas no caput deste
artigo e tiver cumprido integralmente aquelas a¢oes, desde que realizado o
programa em um ano, recebera pontuacao adicional de 10% (dez por cento)
na nota de todas as fases ou da fase unica do processo de selecdo publica
dos programas de residéncia médica a que se refere o art. 2° da Lei n° 6.932,
de 1981.

§ 3° A pontuagdo adicional de que trata o § 2° ndo podera elevar a nota final
do candidato para além da nota maxima prevista no edital do processo se-
letivo referido no § 2° deste artigo.

§ 4° O disposto nos §§ 2° e 3° terd validade até a implantacdo do disposto no
paragrafo tnico do art. 5° desta lei.

§ 5° Aplica-se o disposto nos arts. 17, 19, 20 e 21 aos projetos e programas
de que trata o caput.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. Para execugio das acdes previstas nesta lei, os ministérios da Educa-
¢do e da Saude poderdo firmar acordos e outros instrumentos de cooperagdo
com organismos internacionais, instituicoes de educagdo superior nacionais e
estrangeiras, 6rgaos e entidades da administracdo publica direta e indireta da
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Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, consércios publicos
e entidades privadas, inclusive com transferéncia de recursos.

Art. 24. Sao transformadas, no Ambito do Poder Executivo, sem aumento de
despesa, cento e dezessete Fun¢oes Comissionadas Técnicas (FCTs), criadas
pelo art. 58 da Medida Provisdria n° 2.229-43, de 6 de setembro de 2001, do
nivel FCT-13, em dez cargos em comissdo do Grupo-Direcdo e Assessora-
mento Superiores (DAS), sendo dois DAS-5 e oito DAS-4.

Art. 25. Sdo os ministérios da Saide e da Educacio autorizados a contratar,
mediante dispensa de licitacio, instituicdo financeira oficial federal para rea-
lizar atividades relacionadas aos pagamentos das bolsas de que trata esta lei.

Art. 26. Sdo a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (Ebserh) e o
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) autorizados a conceder bolsas
para acoes de saude, a ressarcir despesas, a adotar outros mecanismos de
incentivo a suas atividades institucionais e a promover as acdes necessarias
ao desenvolvimento do Programa Mais Médicos, observada a Lei n° 12.550,
de 15 de dezembro de 2011.

Art. 27. Serd concedida bolsa para atividades de preceptoria nas acoes de
formacgdo em servico nos cursos de graduacao e residéncia médica ofertados
pelas institui¢oes federais de educagao superior ou pelo Ministério da Satude.
§ 1° Integram as diretrizes gerais para o processo de avaliacdo de desempe-
nho para fins de progressdo e de promogéo de que trata o § 4° do art. 12 da
Lein® 12.772, de 28 de dezembro de 2012, a serem estabelecidas em ato do
Ministério da Educacdo, o exercicio profissional no SUS, na drea de docéncia
do professor, a preceptoria de que trata esta lei e o exercicio de atividade nos
programas definidos como prioritarios pelo Ministério da Satade.

§ 2° Com vistas a assegurar a universalizagdo dos programas de residéncia
médica prevista no art. 5° desta lei, poderdo ser adotadas medidas que am-
pliem a formacao de preceptores de residéncia médica.

Art. 28. Os médicos participantes e seus dependentes legais sdo isentos do
pagamento das taxas e dos emolumentos previstos nos arts. 20, 33 e 131 da
Lei n° 6.815, de 19 de agosto de 1980, e no Decreto-Lei n° 2.236, de 23 de
janeiro de 1985.

Art. 29. Para os efeitos do art. 26 da Lei n° 9.250, de 26 de dezembro de 1995,
os valores percebidos a titulo de bolsa previstos nesta lei e na Lei n° 11.129,
de 30 de junho de 2005, nédo caracterizam contraprestacdo de servicos.
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Art. 30. O quantitativo dos integrantes dos projetos e programas de aper-
feicoamento de que trata esta lei observara os limites dos recursos orca-
mentérios disponiveis.

§ 1° O quantitativo de médicos estrangeiros no Projeto Mais Médicos para
o Brasil ndo podera exceder o patamar maximo de 10% (dez por cento) do
numero de médicos brasileiros com inscrigao definitiva nos CRMs.

§ 2° O SUS tera o prazo de cinco anos para dotar as unidades basicas de
saide com qualidade de equipamentos e infraestrutura, a serem definidas
nos planos plurianuais.

§ 3° As despesas decorrentes da execucdo dos projetos e programas pre-
vistos nesta lei correrdo a conta de dotacdes orcamentarias destinadas aos
ministérios da Educacgéo, da Defesa e da Saude, consignadas no orgamento
geral da Unido.

Art. 31. Os ministros de Estado da Educacdo e da Satde poderdo editar
normas complementares para o cumprimento do disposto nesta lei.

Art. 32. A Advocacia-Geral da Unido atuard, nos termos do art. 22 da Lei
n° 9.028, de 12 de abril de 1995, na representagao judicial e extrajudicial
dos profissionais designados para a funcéo de supervisor médico e de tutor
académico prevista nos incisos II e III do art. 15.

]

Art. 35. As entidades ou as associacdes médicas que até a data de publicacio
desta lei ofertam cursos de especializacdo nio caracterizados como residén-
cia médica encaminhardo as relagoes de registros de titulos de especialistas
para o Ministério da Sadde, para os fins previstos no § 5° do art. 1° da Lei
n° 6.932, de 1981.

Art. 36. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 22 de outubro de 2013; 192° da Independéncia e 125° da Republica.

DILMA ROUSSEFF

Aloizio Mercadante

Alexandre Rocha Santos Padilha
Miriam Belchior

Luis Inacio Lucena Adams



LEI N° 12.984, DE 2 JUNHO DE 2014'

Define o crime de discriminacdo dos
portadores do Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV) e doentes de Aids.

A presidenta da Reptiblica
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Constitui crime punivel com recluséo, de um a quatro anos, e multa,
as seguintes condutas discriminatérias contra o portador do HIV e o doente
de Aids, em razdo da sua condi¢do de portador ou de doente:

I — recusar, procrastinar, cancelar ou segregar a inscricao ou impedir que
permanec¢a como aluno em creche ou estabelecimento de ensino de qualquer
curso ou grau, publico ou privado;

II — negar emprego ou trabalho;

IIT — exonerar ou demitir de seu cargo ou emprego;

IV — segregar no ambiente de trabalho ou escolar;

V — divulgar a condic¢do do portador do HIV ou de doente de aids, com
intuito de ofender-lhe a dignidade;

VI — recusar ou retardar atendimento de saide.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 2 de junho de 2014; 193° da Independéncia e 126° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
José Eduardo Cardozo
Arthur Chioro

Ideli Salvatti

174 Publicada no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 3-6-2014.
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DECRETO N° 78.231, DE 12 DE AGOSTO DE 19767

Regulamenta a Lei n° 6.259, de 30 de
outubro de 1975, que dispde sobre a or-
ganizacdo das a¢des de Vigilancia Epide-
mioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes, estabelece normas relativas
a notificacdo compulséria de doencgas, e
d4 outras providéncias.

O presidente da Republica, no uso das atribuicbes que lhe confere o
artigo 81, item III, da Constituicdo e tendo em vista o disposto no artigo 15
da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, decreta:

Art. 1° As acgoes de vigilancia epidemioldgica e a notificacdo compulséria
de doengas, o Programa Nacional de Imunizagoes e as vacinagoes de carater
obrigatério serdo organizados e disciplinados, em todo o territério nacional,
pelo disposto na Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, neste regulamento
e demais normas complementares estabelecidas pelo Ministério da Saude.

TITULOI
DO SISTEMA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DE DOENCAS

Art. 2° Fica instituido o Sistema Nacional e Vigilancia Epidemiolégica, or-
ganizado e disciplinado em conformidade com o disposto neste decreto.

Art. 3° A vigilancia epidemioldgica sera exercida, em todo o territério nacional
pelo conjunto de servicos de saude, ptblicos e privados, habilitados para tal
fim, organizados em Sistema especifico, sob a coordenagdo do Ministério
da Saude, observadas as diretrizes gerais do Sistema Nacional de Satade.

Art. 4° O Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica é da responsabi-
lidade institucional do Ministério da Saude e das secretarias de saide dos
estados, do Distrito Federal e dos territdrios federais.

175  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 13-8-1976.
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Art. 5° As agoes de vigilancia epidemioldgica serdo da responsabilidade ime-
diata de uma rede especial de servigos de saide, de complexidade crescente,
cyujas unidades disporao de meios para:

I — coleta das informacdes basicas necessdrias ao controle de doengas;

II - diagndstico das doengas que estejam sob o regime de notificacdo compulséria;
IIT — averiguacdo da disseminacdo da doenga notificada e a determinagdo
da populacio sob risco;

IV — proposicdo e execugdo das medidas de controle pertinentes;

V — ado¢do de mecanismos de comunicacdo e coordenacdo do sistema;

Art. 6° A rede de que trata o artigo anterior serd composta por unidades de
vigilancia epidemioldgica, integrantes dos servicos de satide a serem indicados
pelas secretarias de satide dos estados, do Distrito Federal e dos territérios,
cada um com atuacéo junto a populagdo residente ou em transito, em areas
geograficas delimitadas, continuas e contiguas, abrangendo todo o territério
de cada unidade da federacgéo.

§ 1° As areas referidas neste artigo poderdo abranger parte de um municipio,
todo o municipio ou mais de um municipio.

§ 2° Em municipios onde néo for identificado servico de satide para assumir
fungoes préprias do sistema, e ndo houver possibilidade de instalar um posto
de notificagao, a secretaria de saude definira o detentor de cargo publico para
executar as agoes de vigilancia epidemiolégica que neste caso se resumirdo
a recepcio e ao encaminhamento das notificacoes de doengas.

Art. 7° Constituem elementos do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica:
I - 6rgdo central: aquele mantido pelo Ministério da Saude, através da Divisao
Nacional de Epidemiologia e Estatistica da Saude;

II - 6rgaos regionais: aqueles mantidos pelas secretarias de saide dos estados,
do Distrito Federal e dos territdrios federais, através de drgaos especificos
de epidemiologia integrantes de suas respectivas estruturas;

III - 6rgaos microrregionais: aqueles mantidos pelas secretarias de saide dos
estados, do Distrito Federal e dos territdrios, quando houver regionalizacio
administrativa das primeiras;

IV — Unidade de Vigilancia Epidemioldgica (UVE): aquela componente de
orgdo local de satide indicado pela secretaria de saide das unidades federadas,
dentre os estabelecimentos de satide instalados no Ambito de seus respectivos
territérios, e reconhecidos pelo Ministério da Saude;
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Pardgrafo uinico. Os demais servicos de saude, os estabelecimentos de ensino,
os postos de notificacdo e os profissionais obrigados a notificacao compulséria
de doengas ficardo vinculados as unidades de vigilancia epidemiolégica de
sua drea geografica na qualidade de agentes de notificacéo.

Art. 8° Constituem fungoes de érgaos central do Sistema Nacional de Vi-
gilancia Epidemiolégica:

I — elaborar, atualizar e publicar plenamente, a relacdo de doencas de noti-
ficacdo compulséria para todo o territério nacional;

II — analisar e aprovar propostas das secretarias de saide das unidades da
federacdo, para incluir no Ambito de seus respectivos territérios outras doen-
¢as de notificacdo compulséria;

I1I — estabelecer normas sobre a organizacgdo, procedimentos e funcionamento
do sistema, principalmente no que concerne as atividades de investigacao
epidemioldgica e profilaxia, especifica para cada doenga, bem como no que
se refere aos fluxos de informacoes;

IV — supervisionar, controlar e avaliar a execugdo das agdes de vigilancia
epidemioldgica no territério nacional, principalmente no que se refere ao
desempenho dos 6rgaos regionais;

V — centralizar, analisar e divulgar as informagdes decorrentes das agoes
de vigilancia;.

VI - prestar apoio técnico e financeiro aos elementos subjacentes do sistema,
sobretudo aos drgaos regionais;

VII — manter atualizada a relacdo das unidades de vigilancia epidemiolégica
de cada unidade da federacéo, divulgando-a anualmente.

Art. 9° Constituem fungdes dos 6rgaos regionais:

I — observar as normas estabelecidas pelo drgao central e dispor, supleti-
vamente, sobre a acdo dos elementos subjacentes no Sistema, inclusive, no
que se refere a elaboracéo e atualizacdo da relacdo de doencas de notificacdo
compulsdria, no territério da unidade federada;

II — supervisionar, coordenar, controlar, avaliar e apoiar a execugdo das
acoes de vigilancia no territério da unidade federada principalmente aquelas
desempenhadas pelos 6rgaos microrregionais;

III — centralizar, analisar e transmitir ao 6rgéo central as informagoes de-
correntes da acdo de vigilancia epidemiolédgica, divulgando-as;
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IV — apropriar os recursos necessarios 8 manutencao e desenvolvimento dos
elementos do Sistema sob sua responsabilidade, inclusive aqueles vinculados
a outras instituicgoes;

V — buscar apoio para as suas agdes no 6rgao central do sistema;

VI — manter atualizada a relagdo das unidades de vigilancia epidemioldgica
da respectiva unidade da federagao, encaminhando-a anualmente ao 6rgao
central do sistema.

Art. 10. Constituem fungdes dos drgaos microrregionais:

I — observar as normas estabelecidas pelos 6rgaos regionais;

II — centralizar, analisar e transferir ao érgao regional as informacoes de-
correntes de agdes de vigilancia epidemiolégica;

IIT — gerir, supervisionar e apoiar a execugao das acdes a cargo das unidades
de vigilancia epidemioldgica;

IV — buscar apoio para as suas agdes no 6rgao regional.

Art. 11. Constituem fungoes das Unidades de Vigilancia Epidemioldgica
(UVE):

I - receber notificagoes;

II — cumprir as normas comunicadas pelo drgao microrregional;

IIT — registrar e transmitir informagdes sobre a ocorréncia de doencas ao
6rgdo microrregional;

IV — executar investigacoes epidemioldgicas e agdes de profilaxia decorrentes
das mesmas;

V — supervisionar a atuacdo dos postos locais de notificacdo e estabelecer as
vinculagdes necessarias com os demais agentes de notificacao, informando-os
dos resultados decorrentes de suas notificacoes;

VI — buscar apoio para suas agdes no 6rgao microrregional.

Art. 12. Constituem fungdes dos postos de notificagdo:

I — cumprir as normas comunicadas pela unidade de vigildncia epidemiolégica;
IT — receber e buscar informacdes sobre os casos confirmados ou suspeitos
de doencas de notificacdo compulsoria;

IIT — notificar a ocorréncia de doencas notificaveis a unidade de vigilancia
epidemioldgica.

Art. 13. Consideram-se informacoes basicas para o funcionamento do Sis-
tema Nacional e Vigilancia Epidemioldgica:
I — as notificacdes compulsorias de doencas;
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IT — as declaragoes e atestados de dbitos;

III — os resultados de estudos epidemioldgicos pelas autoridades sanitarias;
IV — as notificacoes de quadros moérbidos inusitados e das demais doencas
que, pela ocorréncia de casos julgada anormal, sejam de interesse para a
tomada de medidas de cardter coletivo.

Pardgrafo tinico. Consideram-se de notificacdo compulsoéria:

I — as doengas que podem implicar medidas de isolamento ou quarentena,
de acordo com o Regulamento Sanitdrio Internacional;

IT — as doencgas constantes de relagdo elaborada pelo Ministério da Saude,
para cada unidade da federacio, a ser atualizada, periodicamente, observado
o artigo 7° item II, e seu § 1° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975.

Art. 14. As notificagoes a que se referem os itens I e IV do artigo anterior
deverdo conter:

I — aindicacéo precisa que permita a autoridade sanitdria identificar a pessoa
portadora da doenga e o local ou locais onde possa ser encontrada;

IT — a indicacdo precisa da doenga suspeita ou confirmada;

IIT — a data da notificacdo o nome e a residéncia do notificante.

Pardgrafo tinico. A notificacdo compulsdria de doencas devera ser realiza-
da, imediata ou posteriormente ao conhecimento do fato, por escrito e no
modelo padronizado.

Art. 15. Para efeito deste regulamento, sdo consideradas autoridades sani-
tarias, os responsaveis pelas unidades de vigilancia epidemiolégica e pelos
orgdos de epidemiologia bem como os seus superiores hierarquicos.

Art. 16. Sao componentes para o recebimento das notificagoes, os elementos
componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, segundo o
disposto neste decreto que deverao proporcionar todas as facilidades ao seu
alcance para o aperfeicoamento e a celeridade do processo de notificacéo.

Art. 17. As unidades de vigilancia epidemioldgica, face a uma notificagao
recebida, providenciarao o registro e arquivamento da mesma como docu-
mento habil para desencadeamento das agoes de investigacdo epidemiologica
e eventual aplicacdo das medidas legais pertinentes, comunicando o fato as
autoridades superiores.

Art. 18. Para cada doenca de notificacdo compulsoéria, serdao definidos a
urgéncia e o modo de promover a notificagdo.
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Art. 19. O Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica estara formal-
mente articulado com a rede de laboratérios de saide publica de modo a
possibilitar a todas as unidades de vigilancia epidemioldgica os necessarios
exames laboratoriais indicados para esclarecimentos de diagndsticos, clinico
e epidemiolégico.

Pardgrafo tinico. Os demais laboratérios de andlise de interesse para a saide
existentes nas dreas geograficas de responsabilidade das unidades de vigi-
lancia epidemiolégica proporcionardo as mesmas o apoio necessario para
o esclarecimento do diagndstico, através de mecanismos administrativos
adequados.

Art. 20. Todas as unidades de prestacdo de servicos integrantes do Siste-
ma Nacional de Satide deverao estar vinculadas as unidades de vigilancia
epidemioldgica, de suas respectivas dreas, facilitando-lhes os meios para os
esclarecimentos, clinico e laboratorial, do diagnéstico.

Art. 21. As agdes de vigilancia epidemioldgica de doengas, objeto de pro-
gramacoes verticais desenvolvidas pela Superintendéncia de Campanhas de
Sadde Publica do Ministério da Satide, constituirdo um subsistema especial
de servicos com atribuicdes e mecanismos de coordenagdo e comunicacéo
préprios, diretamente vinculados aos subsistemas das unidades federadas.

Art. 22. Estdo particularmente obrigados a notificacdo de doencgas constantes
das relagoes a que se refere o item I do artigo 8° deste decreto:

I — os médicos, no exercicio de suas func¢oes profissionais;

II — o dirigente de cada um dos estabelecimentos componentes do Sistema
Nacional de Satide que proporcionem servigos de satide, em regime ambulato-
rial ou de internacdo, o qual serd solidariamente responsavel pela notificacao,
juntamente com os médicos que estejam atendendo paciente com suspeita
ou confirmacdo de doenca de notificacdo compulsoéria;

III - o dirigente de cada um dos estabelecimentos componentes do Sistema
Nacional de Satide que executem exames complementares para diagndstico
e tratamento, que serdo solidariamente responsaveis pela notificacdo, junta-
mente com os médicos que recebam os resultados dos exames;

IV — o dirigente de estabelecimento de ensino em geral, publico ou particular,
sobretudo quando lhe houver sido feita a comunicagéo de suspeita de doenga
de notificacdo compulséria em pessoa de seu estabelecimento de ensino, por
qualquer membro do corpo docente, pais ou responséveis por seus alunos;
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V — as pessoas que, na forma deste decreto, exercerem as fungdes de agente
de notificagdo em postos de notificacdo.

Art. 23. Todos os encarregados de agdes de vigilancia epidemiolégica man-
terdo sigilo quanto a identificacdo publica do portador de doencga notificada.
Pardgrafo tinico. No caso de grave risco a comunidade, a juizo da autoridade
sanitdria e com o conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel,
serd permitida a identificacdo do paciente fora do Aambito médico-sanitario.

Art. 24. Face a notificacdo de doenca de notificagdo compulsoéria a auto-
ridade sanitdria mobilizard os recursos do Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica de modo a possibilitar, na forma regulamentar, as acdes
necessarias ao esclarecimento do diagndstico, a investigacao epidemiolégica
e adocdo das medidas de controle adequadas.

Art. 25. As pessoas naturais e juridicas, de direito ptblico e de direito pri-
vado, ficardo sujeitas as medidas de controle determinadas pela autoridade
sanitdria, quer para a investigacao epidemioldgica, quer para profilaxia de-
correntes de notificacdo da doenca.

TITULOII
DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES E
DAS VACINACOES DE CARATER OBRIGATORIO

Art. 26. O Ministério da Sadde elaborar4, fara publicar e atualizarg, bienal-
mente, o Programa Nacional de Imunizagdes que definird as vacinagdes em
todo o territério nacional, inclusive as de carater obrigatério.

Art. 27. Serdo obrigatérias, em todo o territério nacional, as vacina¢des como
tal definidas pelo Ministério da Saide, contra as doencgas controldveis por essa
técnica de prevencao, consideradas relevantes no quadro nosoldgico nacional.
Pardgrafo tinico. Para efeito do disposto neste artigo o Ministério Saide
elaborara relagoes dos tipos de vacina cuja aplicagdo sera obrigatdria em
todo o territdrio nacional e em determinadas regides do pais, de acordo com
comportamento epidemioldgico das doengas.

Art. 28. As secretarias de saude dos estados, do Distrito Federal, e dos ter-
ritérios poderdo tornar obrigatdrio o uso de outros tipos de vacina para a
populacgdo de suas areas geograficas desde que:

I — obedecam ao disposto neste decreto e nas demais normas complemen-
tares baixadas para sua execucido pelo Ministério da Saude;
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IT — o Ministério da Saide aprove previamente, a conveniéncia da medida;
III — reinam condigdes operacionais para a execucdo das agoes.

Art. 29. E dever de todo cidaddo submeter-se e os menores dos quais tenha
a guarda ou responsabilidade, a vacinagao obrigatéria.

Pardgrafo unico. S6 seréa dispensada da vacinagdo obrigatoria, a pessoa que
apresentar atestado médico de contraindicagdo explicita da aplicacdo da vacina.

Art. 30. Sdo responsaveis institucionais pela vacinac¢do obrigatéria:

I — 0 Ministério da Saide, em Ambito nacional;

II — as secretarias de satide das unidades federadas, no &mbito de seus res-
pectivos territorios.

Pardgrafo tinico. O complexo de servigos que constitui o Sistema Nacional
de Saude apoiara as a¢des de vacinacdo, principalmente aquelas de cariter
obrigatdrio, na forma estabelecida por este regulamento e suas demais nor-
mas complementares.

Art. 31. A vacinacdo obrigatdria sera da responsabilidade imediata de uma
rede de servigos de saide cujas unidades deverao dispor de meios para:

I — executar as vacinagdes;

IT — coordenar e controlar as vacinagdes executadas pelos demais servicos
de saude;

III — abastecer regularmente com vacinas os demais servicos de satde;

§ 1° A rede de servicos de que trata este artigo serd composta por centros de
vacinagao que integrarao determinados estabelecimentos de saide definidos
pelas secretarias de satide das unidades federadas, cada um com atuacio
junto a populacao residente ou em transito em areas geograficas continuas
ou contiguas de modo a assegurar uma cobertura integral.

§ 2° As dreas a que se refere o § 1° poderdo cobrir uma parte, o todo ou mais
de um municipio.

Art. 32. Ao Ministério da Satde, através da Divisdo Nacional de Epidemio-
logia e Estatistica da Saide, compete:

I — implantar e implementar as agdes do Programa relacionado com as va-
cinagoes de carater obrigatério;

II — estabelecer critérios e prestar apoio técnico e financeiro a elaboragéo,
implantacdo e implementacgao dos programas de vacinagdo a cargo das se-
cretarias de saude das unidades federadas;

III — estabelecer normas basicas para a execugdo das vacinagoes;
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IV — supervisionar, controlar e avaliar a execuc¢do das vacinagoes no territério
nacional principalmente o desempenho dos 6rgaos das secretarias de saude,
encarregados dos programas de vacinagéo;

V — centralizar, analisar e divulgar as informacoes referentes ao Programa
Nacional de Imunizacdes.

Art. 33. Constituem fungoes das secretarias de sadde, através de seus drgaos
responsaveis pelos programas de vacinagao:

I — elaborar, implantar e implementar programas de imunizagdes, princi-
palmente aqueles referentes a vacinacdo obrigatdria;

IT — designar os servigos de saide que deverao incorporar os centros de vacina-
¢do constituindo a rede especial a que se refere o artigo 31 deste regulamento;
III - limitar a 4rea geogréfica a que deve estender-se a influéncia dos centros
de vacinacéo;

IV — manter a rede centro de vacinacio;

V — manter postos de vacinacdo nos demais estabelecimentos de satide que
operam sob sua responsabilidade;

VI — promover a criacdo de postos de vacinacdo em todos os servigos de
sauide de natureza publica e particular;

VII — credenciar médicos, como agentes, para a execugao das vacinacoes;
VIII — estabelecer normas complementares as baixadas pelo ministério para
a execucdo das vacinagoes;

IX — supervisionar, controlar e avaliar a execucio das vacinagdes no territério
da unidade federada, pelos centros, postos e agentes de vacinacdo;

X — centralizar, analisar e transferir ao Ministério da Satide as informacgdes
referentes as vacinagoes realizadas em periodos anteriores, divulgando-as.

Art. 34. Constituem fungdes dos centros de vacinagdo:

I — programar e garantir a vacinacdo da populacéo residente ou em transito
na sua area de influéncia, em conformidade com o Programa da respectiva
secretaria de saude;

II — distribuir e controlar o uso das vacinas pelos postos e agentes de vacinagio;
III — informar ao 6rgao imediatamente superior na estrutura da secretaria de
saude de que é integrante, as vacinagoes realizadas em periodos anteriores;
IV — manter o registro das vacinacdes realizadas;

V — expedir atestados de vacinagdo para as pessoas que vacinar;

VI — expedir atestados da impossibilidade de obtencdo das vacina¢oes nos
casos previstos neste regulamento.
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Art. 35. Constituem fungoes dos postos e agentes de vacinagao:

I — vacinar as pessoas a quem estiverem prestando servicos de saide;

II — registrar as vacinagdes que executarem;

III — expedir atestados de vacinacdo para as pessoas que vacinarem.
Pardgrafo tinico. O credenciamento de servicos de satde e de profissionais
pelas secretarias de satide para atuarem como postos e agentes de vacina-
cdo deverd obedecer a critérios estabelecidos pelas primeiras, observadas as
seguintes condigoes:

I — existéncia de meios para armazenamento das vacinas e sua perfeita con-
servacdo, e de equipamentos destinados a aplicacdo das mesmas;

II — registro do uso das vacinas nas fichas clinicas das pessoas vacinadas;
IIT — compromisso de afixar em local visivel as datas e horarios para a apli-
cacdo das vacinas;

IV — compromisso de comunicar as vacinagdes praticadas nos formulérios
distribuidos e nos prazos estipulados pelas secretarias de saide.

Art. 36. Em situacgdes especiais como na ocorréncia de surtos epidémicos, e
a juizo da autoridade sanitdria vinculada ao Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, a coordenagéo e execugdo do programa de vacinagdo serdo
transferidas as unidades de vigilancia epidemioldgica atuantes nas areas em
que essas situagdes se verificarem.

Art. 37. O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes sera comprova-
do através de atestados de vacinacdo, emitidos pelos servicos de saide que
aplicarem as vacinas.

§ 1° O atestado das vacinagdes de carater obrigatorio sera consubstanciado
em documento Unico, padronizado pelo Ministério da Satide e devera conter:
I — os elementos de identificacdo civil da pessoa vacinada;

II — o tipo e a data da vacina aplicada;

III — a identificacdo do servigo de saiide onde a vacinagéo se realizou;

IV — a rubrica do executor da vacinacéo.

§ 2° Continuam em vigor os atestados de vacinagdo previstos no Regulamento
Sanitério Internacional, para o caso das doencas quarentendveis.

Art. 38. Toda pessoa vacinada tem o direito de exigir correspondente atestado
comprobatério da vacinagdo obrigatdria recebida, inclusive em segunda via,
a fim de satisfazer exigéncias legais ou regulamentares.

§ 1° A pessoa que, durante o ano anterior, recorrer aos servicos de saude
autorizados para a realizacao de vacinagdes obrigatdrias e nao conseguir a
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aplicacdo das mesmas, poderd exigir desses estabelecimentos um atestado
comprobatério da impossibilidade da vacinacdo, a fim de eximir-se nas datas
aprazadas, das obrigacoes e sangdes estabelecidas na legislagao especifica.
§ 2° Em situagdes excepcionais em que a coordenacdo das vacinacgoes estiver
sob a responsabilidade da unidade de vigilancia epidemioldgica a autoridade
sanitdria podera dispensar a emissdo de atestado.

TITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. Os atestados de vacinacdo obrigatdria sé serdao exigidos a partir
de 1° de julho de 1978, salvo a hipdtese de emergéncia reconhecida pelo
Ministério da Saude.

§ 1° Para efeito de pagamento de salario-familia por dependentes de segura-
dos de diferentes sistemas de previdéncia social, os atestados de vacinagdo
obrigatdria, somente serdo exigidos a partir de 1° de julho de 1978, em relacéo
aos dependentes nascidos a partir 1° de julho de 1977.

§ 2° O Ministério da Satude por solicitacdo das secretarias de satide podera
estabelecer novas datas quando ficar comprovada a impossibilidade do cum-
primento da obrigacdo contida neste artigo e no seu § 1°.

Art. 40. As vacinas obrigatdrias e seus respectivos atestados serdo gratuitos,
inclusive quando executados por profissionais em suas clinicas ou consul-
torios, ou por estabelecimentos privados de prestacdo de servicos de saude.

Art. 41. Os atestados de vacinagdo obrigatéria ndo poderdo ser retidos, em
qualquer hipdtese e sob qualquer motivo, por pessoa natural ou juridica.

Art. 42. Sem prejuizo do disposto no artigo 22 e seus itens, é dever de todo
cidaddo comunicar a autoridade sanitdria local a ocorréncia de fato, com-
provado ou presumivel, de caso de doenca transmissivel, relacionada em
conformidade com o artigo 8, item I.

Art. 43. A inobserviancia das obrigagdes estabelecidas na Lei n° 6.259, de
30 de outubro de 1975, neste regulamento e em suas normas complementa-
res, configura infracdo da legislacdo referente a satide publica, sujeitando o
infrator as penalidades previstas no Decreto-Lei n° 785 de 25 de agosto de
1969, sem prejuizo das sangoes penais cabiveis.

Art. 44. Fica o ministro de Estado da Saude autorizado a expedir os atos
complementares visando a execugdo deste regulamento.
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Art. 45. Este decreto entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas
as disposi¢oes em contrario.

Brasilia, 12 de agosto de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Repuiblica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado



Série
196 = Legislacio

DECRETO Ne 95.721, DE 11 DE SETEMBRO DE 198876

Regulamenta a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro
de 1988, que “estabelece a obrigatoriedade
do cadastramento dos doadores de sangue
bem como a realizacdo de exames labo-
ratoriais no sangue coletado, visando a
prevenir a propagacédo de doenca”.

O presidente da Republica, no uso das atribuicbes que lhe confere o
artigo 81, item III, da Constituicdo, decreta:

Art. 1° Os 6rgéos, entidades e profissionais médicos habilitados na forma
da lei, que executem atividades hemoterapicas, no territério nacional, estdao
sujeitos, obrigatoriamente, a licenca concedida pelo 6rgéo de vigilancia sa-
nitdria competente das secretarias de satide dos estados, do Distrito Federal
e dos territorios.

Art. 2° As licencas ficardo condicionadas a satisfagdo, dentre outras, das se-
guintes exigéncias, conforme o tipo de servico, organizacao ou estabelecimento:
I — apresentacdo dos atos constitutivos e comprobatérios da representagdo
legal, no caso de érgaos e entidades;

II — comprovacao da habilitagao legal dos responsaveis técnicos pelo 6rgao
ou entidade ou do médico que exerca a atividade hemoterépica;

III — disponibilidade de pessoal qualificado, em nimero suficiente, para o
desempenho das diversas tarefas a que se proponha;

IV — apresentacio de condi¢cdes ambientais e de infraestrutura operacional
satisfatorias;

V — capacitagdo para realizar exames e andlises de laboratdrio necessarios;
VI - atribuicdo da diregao técnica a um médico com o titulo de especializagao
em hemoterapia, hematologia, ou que tenha realizado estagio correspondente,
devidamente comprovado;

VII — existéncia de técnico responsavel pelo recebimento e conservagdo do
material destinado a coleta e 8 manipulacéo do sangue;

176  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 12-2-1988.
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VIII — existéncia de locais, equipamentos e materiais reservados a coleta de
sangue e a garantia do tratamento asséptico do sangue, seus componentes
ou derivados, bem como para conservacdo dos diversos produtos;

IX — apresentacdo de locais apropriados destinados aos exames exigidos para
os doadores de sangue e para o repouso e restauragao destes;

X — atendimento de outras condi¢des que venham a ser estabelecidas em
atos proprios do Ministério da Satude e das secretarias de saude.

Art. 3° O médico que exerca atividade hemoterdpica nas condicdes referidas
no artigo 1°, ndo poder4d ser responsavel sendo por um drgao ou entidade.
Pardgrafo unico. As secretarias de saude poderdo, em carater excepcional e
por tempo determinado, autorizar, quando as circunstincias o justificarem,
que um mesmo médico responda por mais de um 6rgao ou entidade que
exerca atividade hemoterapica.

Art. 4° Os estabelecimentos de uma organizacédo, ainda que situados na
mesma unidade federativa, terdo licencas auténomas.

Art. 5° A licenca terd validade pelo prazo de um ano e poderd ser revalidada
por periodos iguais e sucessivos.

Pardgrafo unico. A revalidagao da licenga deverd ser requerida até cento e
vinte dias antes do término de sua vigéncia, sob pena de caducidade, e somente
serd deferida apés a verificagdo do cumprimento das condi¢des exigidas para
o licenciamento através de inspegdo feita pelo 6rgdo competente das respec-
tivas secretarias de satide dos estados, do Distrito Federal e dos territérios.

Art. 6° A transferéncia da propriedade e a alteracdo da razio social ou do nome
da entidade néo interromperd o prazo de validade da licenca, sendo porém
obrigatdria a comunicagdo das alteragoes produzidas e a apresentacdo dos
atos que as comprovem, para averbacio, sob pena de cancelamento da licenca,
cumprida a verificagdo a que se refere o paragrafo inico do artigo anterior.

Art. 7° A mudanca do estabelecimento para local diverso do previsto no licen-
ciamento dependerd de nova licenca do 6rgao local de fiscalizagao competente,
e do atendimento das mesmas normas exigidas para o licenciamento original.

Art. 8° As secretarias de satide dos estados, do Distrito Federal e dos territérios
organizardo e manterdo cadastro dos érgdos, entidades e profissionais, a que
se refere o artigo anterior, enviando cépia dos mesmos ao Ministério da Saude.
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Art. 9° Os 6rgaos, entidades e profissionais, de que trata o artigo 1° deste
decreto, deverdo proceder, obrigatoriamente, ao cadastro dos doadores e a
realizacdo de todas as provas e testes de laboratério indicados, tendo em
vista prevenir a propagacdo de doencas transmissiveis por intermédio do
sangue transfundido e suas fragoes.

§ 1° O cadastramento de que trata este artigo devera conter o nome do doador,
sexo, idade, residéncia, local de trabalho, tipo e nimero do documento de
identificacéo civil, data da coleta, dados clinicos e os resultados dos exames e
testes de laboratdrios realizados no sangue coletado, sem prejuizo de outros
elementos determinados pelo Ministério da Sadde.

§ 2° Os 6rgaos executivos de atividade hemoterdpica que possuirem sistema
eletronico de processamento de dados poderéo fazer o cadastramento, a que
se refere este artigo, por meios magnéticos.

Art. 10. Compete ao Ministério da Satude estabelecer as normas gerais sobre
tipos de provas e testes laboratoriais, técnicas a serem empregadas e outros
requisitos e condicdes, para o fiel cumprimento deste decreto.

§ 1° Os exames e testes de laboratério referidos neste artigo incluirdo, obriga-
toriamente, para todo o territério nacional, os destinados a detectar hepatite B,
sifilis, doenca de Chagas e Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (Aids)
e, para zonas endémicas a serem definidas pelo Ministério da Satde, aqueles
destinados a deteccdo da maldria.

§ 2° Poderao ser incluidas outras infec¢oes ou doengas transmissiveis, cujos
testes laboratoriais venham a ser exigidos pelo Ministério da Saide.

§ 3° A indicagao do resultado das provas, exames e testes referidos neste artigo
constard do rétulo identificador da respectiva unidade doada juntamente
com sua classificacdo imunoematoldgica.

§ 4° Todos os testes soroldgicos de triagem, no que concerne a Sindrome
de Imunodeficiéncia Adquirida (Aids), deverdo ser realizados em amostras
individualizadas.

Art. 11. O sangue coletado que apresentar pelo menos uma prova laboratorial
positiva ndo podera ser utilizado, no seu todo ou em suas fracdes, devendo
ser inutilizado, salvo se destinado a fins de pesquisa cientifica.

Art. 12. As doengas de notificacao compulsdria, comprovadas através do exa-
me de sangue dos doadores, serdo imediatamente comunicadas a autoridade
sanitaria, na forma da legislacdo pertinente e suas normas complementares
aprovadas pelo Ministério da Sadde.
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Art. 13. Os 6rgaos, entidades e profissionais médicos, que exercem atividade
transfusional, assegurario a autoridade sanitaria acesso aos dados constantes
do cadastramento do doador ou doadores, e ao receptor, ou, no seu impedi-
mento, ao seu médico, aos seus familiares ou responsdveis, acesso aos dados
laboratoriais do sangue transfundido ou a transfundir.

Art. 14. Na selecdo do doador, na coleta do sangue, no seu processamento e
transfusdo ou na de qualquer dos seus componentes ou derivados nao podera
ser empregado material que ndo seja descartavel, vedada a sua reutilizacdo
ou reesterilizacio.

Pardgrafo unico. O material de que trata este artigo deverd ser submetido a
tratamento adequado, ao ser rejeitado.

Art. 15. Compete ao Ministério da Saude, através dos drgaos competentes
de sua estrutura organizacional:

I — disciplinar as atividades que envolvam a coleta, classificacio, preserva-
¢do, manipulacdo, estocagem, distribuicéao, indicacdo, selecdo e aplicacdo de
sangue e hemoderivados;

II — organizar e sistematizar a rede de institui¢des responsaveis pelo supri-
mento e distribui¢do do sangue e hemoderivados, definindo as responsabili-
dades governamentais e de entidades privadas, de modo que a oferta alcance,
gradativamente, a demanda;

IIT - disciplinar as atividades que envolvam a obtencdo de matéria-prima para
processamento, preservagao, estocagem, producao e distribuicdo de deriva-
dos industriais do sangue, por 6rgédos e entidades, ptublicas ou particulares;
IV — fixar os requisitos minimos a serem observados pelos 6rgaos e entida-
des no que concerne a pessoal, equipamentos, instalagdes e qualidade dos
produtos para o consumo;

V — estabelecer prioridades para a destinacdo do sangue coletado e de seus
derivados;

VI — estabelecer normas e adotar medidas que assegurem a constituicéo e
utilizacdo de reservas hemoterdpicas, tendo em vista atender situacdes de
emergéncia e de interesse nacional, inclusive pela mobilizagdao de doadores;
VII — estimular a adocao da pratica da doagao de sangue, suscitando a par-
ticipacdo da comunidade, e evitar a especulacdo na obtencgdo, coleta e distri-
buicdo de sangue, reorientando-a para sua legitima finalidade social;

VIII - incentivar as organizagdes, sem fins lucrativos, que promovam o
recrutamento de doadores e que fornecam sangue para transfuséo;
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IX — promover medidas de incentivo, apoio e protecdo dos doadores e receptores;
X — opinar e dispor sobre assuntos relacionados com o sangue humano, seus
componentes e derivados;

XI — disciplinar a industrializacéo e distribuicdo de hemoderivados;

XII — promover a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnolégico rela-
cionado com o sangue e seus derivados, bem como a capacitagdo de recursos
humanos em todos os niveis;

XIII — exercer, em conjunto com as secretarias de satide, a inspecdo e o
controle de qualidade dos produtos hemoderivados e a vigilancia sanitaria
das atividades hemoterapicas;

XIV - desenvolver programas de ambito nacional, com base nas diretrizes
da Politica Nacional de Sadde, sobre sangue e hemoderivados.

Art. 16. O poder putblico procederd, no prazo de noventa dias, contado da
publicacdo deste decreto, a revisao de todas as licengas concedidas aos drgéos,
agentes e entidades, executores de atividades hemoterapicas, suspendendo
ou cancelando a licenga daqueles que as exergam com inobservancia das exi-
géncias contidas na Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988, neste regulamento
e demais normas legais e regulamentares que regem a matéria.

Art. 17. Este decreto entra em vigor na data de sua publicacdo.

Art. 18. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 11 de fevereiro de 1988; 167° da Independéncia e 100° da Republica.

JOSE SARNEY
Luiz Carlos Borges da Silveira
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DECRETO N° 2.268, DE 30 DE JUNHO DE 1997”7

Regulamenta a Lei n° 9434, de 4 de fevereiro
de 1997, que dispde sobre a remocéo de
orgdos, tecidos e partes do corpo humano
para fim de transplante e tratamento, e
d4 outras providéncias.

O presidente da Republica, no uso da atribuicdao que lhe confere o artigo 84,
inciso IV, da Constituicio, e tendo em vista o disposto na Lei n° 9.434, de 4
de fevereiro de 1997, decreta:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A remocéo de 6rgdos, tecidos e partes do corpo humano e sua apli-
cacdo em transplantes, enxertos ou outra finalidade terapéutica, nos termos
da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, observara o disposto neste decreto.
Pardgrafo tinico. Nao estao compreendidos entre os tecidos a que se refere
este decreto o sangue, o esperma e o ¢vulo.

CAPITULO 1
DO SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTE (SN'T)

Secao I
Da Estrutura

Art. 2° Fica organizado o Sistema Nacional de Transplante (SNT), que de-
senvolvera o processo de captacdo e distribuicdo de tecidos, érgaos e partes
retirados do corpo humano para finalidades terapéuticas.

Pardgrafo tinico. O SNT tem como ambito de intervencdo as atividades de
conhecimento de morte encefalica verificada em qualquer ponto do territério
nacional e a determinacao do destino dos tecidos, érgaos e partes retirados.

Art. 3° Integram o SNT:
I — o Ministério da Saude;

177  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 1°-7-1997.
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II — as secretarias de satde dos estados e do Distrito Federal ou 6rgaos
equivalentes;

IIT — as secretarias de satide dos municipios ou 6rgdos equivalentes;

IV — os estabelecimentos hospitalares autorizados;

V — arede de servicos auxiliares necessarios a realizacdo de transplantes.

Secéao 11
Do Orgio Central

Art. 4° O Ministério da Saude, por intermédio de unidade prépria, prevista
em sua estrutura regimental, exercerd as fungdes de érgao central do SNT,
cabendo-lhe, especificamente:

I — coordenar as atividades de que trata este decreto;

II — expedir normas e regulamentos técnicos para disciplinar os procedi-
mentos estabelecidos neste decreto e para assegurar o funcionamento or-
denado e harmonico do SNT e o controle, inclusive social, das atividades
que desenvolva;

IIT — gerenciar a lista tinica nacional de receptores, com todas as indicagoes
necessarias a busca, em todo o territdrio nacional, de tecidos, rgaos e partes
compativeis com as suas condi¢es organicas;

IV — autorizar estabelecimentos de satide e equipes especializadas a promover
retiradas, transplantes ou enxertos de tecidos, drgaos e partes;

V — avaliar o desempenho do SNT, mediante analise de relatérios recebidos
dos 6rgaos estaduais e municipais que o integram;

VI — articular-se com todos os integrantes do SNT para a identificagao e
correcdo de falhas verificadas no seu funcionamento;

VII — difundir informagdes e iniciativas bem sucedidas, no ambito do SNT,
e promover intercimbio com o exterior sobre atividades de transplantes;
VIII - credenciar centrais de notificacdo, captagdo e distribuicao de 6rgaos,
de que trata a Secdo IV deste capitulo;

IX — indicar, dentre os 6rgdos mencionados no inciso anterior, aquele de
vinculagdo dos estabelecimentos de saide e das equipes especializadas, que
tenha autorizado, com sede ou exercicio em estado, onde ainda nio se encontre
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estruturado ou tenha sido cancelado ou desativado o servico, ressalvado o
disposto no § 3° do artigo seguinte.

Secao II1
Dos Orgios Estaduais

Art. 5° As secretarias de saude dos estados, do Distrito Federal e dos munici-
pios ou 6rgaos equivalentes, para que se integrem ao SN'T, deverao instituir,
na respectiva estrutura organizacional, unidade com o perfil e as fungoes
indicadas na secéo seguinte.

§ 1° Instituida a unidade referida neste artigo, a secretaria de satude, a que
se vincular, solicitard ao érgao central o seu credenciamento junto ao SNT,
assumindo os encargos que lhes sdo préoprios, apds deferimento.

§ 2° O credenciamento sera concedido por prazo indeterminado, sujeito a
cancelamento, em caso de desarticulagdo com o SNT.

§ 3° Os estados poderdo estabelecer mecanismos de cooperacdo para o de-
senvolvimento em comum das atividades de que trata este decreto, sob coor-
denacdo de qualquer unidade integrante do SNT.

Secao IV
Das Centrais de Notificacdao, Captacio e
Distribuicdo de 6rgaos (CNCDOs)

Art. 6° As Centrais de Notificacdo, Captacdo e Distribuicio de Orgios
(CNCDO:s) serdo as unidades executivas das atividades do SNT, afetas ao
poder puablico, como previstas neste decreto.

Art. 7° Incumbe as CNCDOs:

I — coordenar as atividades de transplantes no ambito estadual;

IT — promover a inscri¢do de potenciais receptores, com todas as indicac¢des
necessarias a sua rapida localizacdo e a verificacdo de compatibilidade do
respectivo organismo para o transplante ou enxerto de tecidos, érgaos e
partes disponiveis, de que necessite;

IIT — classificar os receptores e agrupa-los segundo as indicagdes do inciso
anterior, em ordem estabelecida pela data de inscricao, fornecendo-se-lhes
0 necessario comprovante;

IV — comunicar ao 6rgao central do SNT as inscricdes que efetuar para a
organizacao da lista nacional de receptores;

V — receber notificacoes de morte encefdlica ou outra que enseje a retirada
de tecidos, 6rgaos e partes para transplante, ocorrida em sua area de atuagéo;
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VI — determinar o encaminhamento e providenciar o transporte de tecidos,
orgaos e partes retirados ao estabelecimento de satide autorizado, em que se
encontrar o receptor ideal, observado o disposto no inciso III deste artigo e
em instrugdes ou regulamentos técnicos, expedidos na forma do artigo 28
deste decreto;

VII - notificar o 6rgao central do SNT de tecidos, érgaos e partes ndo apro-
veitdveis entre os receptores inscritos em seus registros, para utilizacdo dentre
os relacionados na lista nacional;

VIII — encaminhar relatérios anuais ao 6rgao central do SN'T sobre o desen-
volvimento das atividades de transplante em sua drea de atuacio;

IX — exercer controle e fiscalizacdo sobre as atividades de que trata este decreto;
X — aplicar penalidades administrativas por infragio as disposi¢oes da Lei
n° 9.434, de 1997;

XI — suspender, cautelarmente, pelo prazo maximo de sessenta dias, esta-
belecimentos e equipes especializadas, antes ou no curso do processo de
apuracdo de infracdo que tenham cometido, se, pelos indicios conhecidos,
houver fundadas razoes de continuidade de risco de vida ou de agravos in-
tolerdveis a satde das pessoas;

XII — comunicar a aplicacdo de penalidade ao 6rgao central do SNT, que a
registrard para consulta quanto as restri¢oes estabelecidas no § 2° do art. 21 da
Lei n° 9.434, de 1997, e cancelamento, se for o caso, da autorizaciao concedida;
XIII — acionar o Ministério Publico do estado e outras institui¢des publicas
competentes, para reprimir ilicitos cuja apuragdo nao esteja compreendida
no ambito de sua atuacio.

§ 1° O municipio considerado polo de regido administrativa poderad instituir
CNCDO, que ficard vinculada a CNCDO estadual.

§ 2° Os receptores inscritos nas CNCDOs regionais, cujos dados tenham
sido previamente encaminhados as CNCDOs estaduais, poderdo receber
tecidos, 6rgaos e partes retirados no d&mbito de atuagao do 6rgao regional.
§ 3° As centrais regionais aplica-se o disposto nos inciso deste artigo, salvo
a apuracdo de infragoes e a aplicacdo de penalidades.

§ 4° Para o exercicio da competéncia estabelecida no inciso X deste artigo, a
CNCDO observara o devido processo legal, assegurado ao infrator o direito
de ampla defesa, com os recursos a ela inerentes e, em especial, as disposicoes
da Lei n° 9.434, de 1997, e, no que forem aplicdveis, as da Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, e do Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976.
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CAPITULO I
DA AUTORIZACAO

Secao 1
Das Condicoes Gerais e Comuns

Art. 8° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes e o seu transplante ou enxerto
s6 poderdo ser realizados por equipes especializadas e em estabelecimentos
de satde, publicos ou privados, prévia e expressamente autorizados pelo
Ministério da Saude.

§ 1° O pedido de autorizagdo podera ser formulado para uma ou mais ativi-
dades de que trata este regulamento, podendo restringir-se a tecidos, 6rgaos
ou partes especificados.

§ 2° A autorizacdo serd concedida, distintamente, para estabelecimentos de
saude, equipes especializadas de retirada e de transplante ou enxerto.

§ 3° Os membros de uma equipe especializada poderao integrar a de outra,
desde que nominalmente identificados na relacdo de ambas, assim como atuar
em qualquer estabelecimento de satide autorizado para os fins deste decreto.
§ 4° Os estabelecimentos de satide e as equipes especializadas firmardo com-
promisso, no pedido de autorizacdo, de que se sujeitam a fiscalizagdo e ao
controle do poder publico, facilitando o acesso de seus agentes credenciados
ainstalacdes, equipamentos e prontudrios, observada, quanto a estes a neces-
saria habilitacdo, em face do carater sigiloso destes documentos, conforme
for estabelecido pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 5° A autorizacdo terd validade pelo prazo de dois anos, renovavel por perio-
dos iguais e sucessivos, verificada a observancia dos requisitos estabelecidos
nas sec¢oes seguintes.

§ 6° A renovacdo devera ser requerida sessenta dias antes do término de
sua vigéncia, prorrogando-se automaticamente a autorizagao anterior até a
manifestacdo definitiva do Ministério da Saude.

§ 7° Os pedidos formulados depois do prazo fixado no paragrafo precedente
sujeitam-se a manifestacdo ali prevista, ficando sem eficcia a autorizagao
a partir da data de expiracgdo de sua vigéncia e até a decisdo sobre o pedido
de renovacio.
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§ 8° Salvo motivo de for¢ca maior, devidamente justificado, a decisdo de que
trata os §§ 6° e 7° serd tomada no prazo de até sessenta dias, a contar do
pedido de renovacio, sob pena de responsabilidade administrativa.

Secéao 11
Dos Estabelecimentos de Satade

Art. 9° Os estabelecimentos de satide deverdo contar com servicos e insta-
lagoes adequados a execugdo de retirada, transplante ou enxerto de tecidos,
orgdos ou partes, atendidas, no minimo, as seguintes exigéncias, comprovadas
no requerimento de autorizagéo:

I — atos constitutivos, com indica¢ido da representacdo da instituicdo, em
juizo ou fora dele;

II — ato de designacdo e posse da diretoria;

III — equipes especializadas de retirada, transplante ou enxerto, com vinculo
sob qualquer modalidade contratual ou funcional, autorizadas na forma da
Secdo III deste capitulo;

IV — disponibilidade de pessoal qualificado e em nimero suficiente para de-
sempenho de outras atividades indispenséveis a realizacdo dos procedimentos;
V - condi¢des necessédrias de ambientacédo e de infraestrutura operacional;
VI — capacidade para a realizacdo de exames e andlises laboratoriais neces-
sarios aos procedimentos de transplantes;

VII — instrumental e equipamento indispensdveis ao desenvolvimento da
atividade a que se proponha.

§ 1° A transferéncia da propriedade, a modificacio da razio social e a alteracdo
das equipes especializadas por outros profissionais, igualmente autorizados,
na forma da secdo seguinte, quando comunicadas no decéndio posterior a
sua ocorréncia, ndo prejudicam a validade da autorizagdo concedida.

§ 2° O estabelecimento de satide, autorizado na forma deste artigo, s6 podera
realizar transplante, se, em cardter permanente, observar o disposto no § 1°
do artigo seguinte.

Secao III
Das Equipes Especializadas

Art. 10. A composicgdo das equipes especializaras serd determinada em fun-
¢ao do procedimento, mediante integracdo de profissionais autorizados na
forma desta secéo.
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§ 1° Serd exigivel, no caso de transplante, a defini¢dao, em nimero e habilita-
cdo, de profissionais necessarios a realizacdo do procedimento, ndo podendo
a equipe funcionar na falta de algum deles.

§ 2° A autorizacdo serad concedida por equipes especializadas, qualquer que
seja a sua composicdo, devendo o pedido, no caso do paragrafo anterior, ser
formalizado em conjunto e s6 sera deferido se todos satisfizerem os requisitos
exigidos nesta secdo.

Art. 11. Além da necessdria habilitacdo profissional, os médicos deverdo
instruir o pedido de autorizagdo com:

I — certificado de pés-graduacao, em nivel, no minimo, de residéncia médica
ou titulo de especialista reconhecido no pafs;

IT — certiddo negativa de infracdo ética, passada pelo 6rgao de classe em que
forem inscritos.

Pardgrafo tinico. Eventuais condenagdes, anotadas no documento a que se
refere o inciso II deste artigo, ndo sao indutoras do indeferimento do pedido,
salvo em casos de omissdo ou de erro médico que tenha resultado em morte
ou lesdo corporal de natureza grave.

Secao IV
Disposicoes Complementares

Art. 12. O Ministério da Satde podera estabelecer outras exigéncias, que se
tornem indispensaveis a prevencido de quaisquer irregularidades nas praticas
de que trata este decreto.

Art. 13. O pedido de autorizagdo serd apresentado as secretarias de saiude
do estado ou do Distrito Federal, que o instruirdo com relatério conclusivo
quanto a satisfacdo das exigéncias estabelecidas neste decreto e em nor-
mas regulamentares, no ambito de sua drea de competéncia definida na Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 1° A secretaria de satude diligenciara junto ao requerente para a satisfacdo
de exigéncia acaso nao cumprida, de verificacdo a seu cargo.

§ 2° Com manifestacdo favoravel sob os aspectos pertinentes a sua andlise, a
secretaria de saude remetera o pedido ao 6rgédo central do SNT, para expedir
a autorizacgdo, se satisfeitos todos os requisitos estabelecidos neste decreto e
em normas complementares.
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CAPITULO III
DA DOACAO DE PARTES

Secaol
Da Disposicao para Post Mortem

Art. 14. A retirada de tecidos, érgios e partes, apds a morte, podera ser
efetuada, independentemente de consentimento expresso da familia, se, em
vida, o falecido a isso néo tiver manifestado sua objecao.

§ 1° A manifestacdo de vontade em sentido contrario a retirada de tecidos,
orgaos e partes sera plenamente reconhecida se constar da carteira de identi-
dade civil, expedida pelos 6rgaos de identificacdo da Unido, dos estados e do
Distrito Federal, e da Carteira Nacional de Habilitacdo, mediante insercao,
nesses documentos, da expressdao “ndo doador de érgaos e tecidos”.

§ 2° Sem prejuizo para a validade da manifestacao de vontade, como doa-
dor presumido, resultante da inexisténcia de anota¢des nos documentos
de pessoas falecidas, admitir-se-4 a doagdo expressa para retirada apos a
morte, na forma prevista no Decreto n° 2.170, de 4 de marco de 1997, e na
Resolugdo n° 828, de 18 de fevereiro de 1977, expedida pelo Conselho Na-
cional de Transito, com a anotacdo “doador de dérgaos e tecidos” ou, ainda,
a doacao de tecidos, 6rgaos ou partes especificas, que serdo indicados apds
a expressao “doador de ...”.

§ 3° Os documentos de que trata o § 1° deste artigo, que venham a ser ex-
pedidos, na vigéncia deste decreto, conterdo, a pedido do interessado, as
indicagoes previstas nos paragrafos anteriores.

§ 4° Os 6rgaos publicos referidos no § 1° deverao incluir, nos formuldrios a
serem preenchidos para a expedicdo dos documentos ali mencionados, espa-
co a ser utilizado para quem desejar manifestar, em qualquer sentido, a sua
vontade em relacdo a retirada de tecidos, érgaos e partes, apos a sua morte.
§ 5° E vedado aos funciondrios dos érgaos de expedicdo dos documentos
mencionados neste artigo, sob pena de responsabilidade administrativa, in-
duzir a opgao do interessado, salvo a obrigatoriedade de informa-lo de que,
se ndo assinalar qualquer delas, sera considerado doador presumido de seus
6rgaos para a retirada apds a morte.

§ 6° Equiparam-se a carteira de identidade civil, para os efeitos deste artigo,
as carteiras expedidas pelos 6rgaos de classe, reconhecidas por lei como
prova de identidade.
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§ 7° O interessado podera comparecer aos 6rgaos oficiais de identificagao civil
e de transito, que procederdo a gravagéo da sua op¢do na forma dos §§ 1° e 2°
deste artigo, em documentos expedidos antes da vigéncia deste decreto.

§ 8° A manifestacdo de vontade podera ser alterada, a qualquer tempo, me-
diante renovacdo dos documentos.

Secéao 11
Da Disposicdo do Corpo Vivo

Art. 15. Qualquer pessoa capaz, nos termos da lei civil, pode dispor de te-
cidos, érgaos e partes de seu corpo para serem retirados, em vida, para fins
de transplantes ou terapéuticas.

§ 1° S6 é permitida a doagéo referida neste artigo, quando se tratar de drgaos
duplos ou partes de 6rgaos, tecidos ou partes, cuja retirada ndo cause ao doa-
dor comprometimento de suas fungoes vitais e aptidoes fisicas ou mentais
e nem lhe provoque deformacio.

§ 2° A retirada, nas condigoes deste artigo, s6 serd permitida, se corresponder
a uma necessidade terapéutica, comprovadamente indispensavel e inadiavel,
da pessoa receptora.

§ 3° Exigir-se-4, ainda, para a retirada de rins, a comprovacao de, pelo menos,
quatro compatibilidades em relacdo aos antigenos leucocitarios humanos
(HLA), salvo entre cénjuges e consanguineos, na linha reta ou colateral, até
o terceiro grau inclusive.

§ 4° O doador especificard, em documento escrito, firmado também por
duas testemunhas, qual tecido, érgao ou parte do seu corpo esta doando
para transplante ou enxerto em pessoa que identificard, todos devidamente
qualificados, inclusive quanto a indicagdo de endereco.

§ 5° O documento de que trata o paragrafo anterior, sera expedido, em duas
vias, uma das quais sera destinada ao 6rgao do Ministério Ptblico em atuagio
no lugar de domicilio do doador, com protocolo de recebimento na outra,
como condicdo para concretizar a doagao.

§ 6° Excetua-se do disposto nos §§ 2°, 4° e 5° a doagdo de medula 6ssea.

§ 7° A doacgédo podera ser revogada pelo doador a qualquer momento, antes
de iniciado o procedimento de retirada do tecido, érgao ou parte por ele
especificado.

§ 8° A extracdo de parte da medula 6ssea de pessoa juridicamente incapaz
podera ser autorizada judicialmente, com o consentimento de ambos os pais
ou responsaveis legais, se o ato ndo oferecer risco para a sua satude.
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§ 9° A gestante ndo podera doar tecidos, 6rgaos ou partes de seu corpo, salvo
da medula 6ssea, desde que ndo haja risco para a sua satde e a do feto.

CAPITULO IV
DA RETIRADA DE PARTES

Secaol
Da Comprovacgdo da Morte

Art. 16. A retirada de tecidos, 6rgdos e partes podera ser efetuada no corpo
de pessoas com morte encefélica.

§ 1° O diagndstico de morte encefélica sera confirmado, segundo os critérios
clinicos e tecnoldgicos definidos em resolugao do Conselho Federal de Medi-
cina, por dois médicos, no minimo, um dos quais com titulo de especialista
em neurologia reconhecido no pais.

§ 2° Sdo dispensaveis os procedimentos previstos no paragrafo anterior, quan-
do a morte encefalica decorrer de parada cardiaca irreversivel, comprovada
por resultado incontestavel de exame eletrocardiografico.

§ 3° Nao podem participar do processo de verificagdo de morte encefalica
médicos integrantes das equipes especializadas autorizadas, na forma deste
decreto, a proceder a retirada, transplante ou enxerto de tecidos, drgaos e partes.
§ 4° Os familiares, que estiverem em companhia do falecido ou que tenham
oferecido meios de contato, serdo obrigatoriamente informados do inicio do
procedimento para a verificagdo da morte encefilica.

§ 5° Serd admitida a presenca de médico de confianca da familia do faleci-
do no ato de comprovacio e atestacdo da morte encefilica, se a demora de
seu comparecimento ndo tomar, pelo decurso do tempo, invidvel a retirada,
mencionando-se essa circunstancia no respectivo relatorio.

§ 6° A familia carente de recursos financeiros poderd pedir que o diagnéstico
de morte encefilica seja acompanhado por médico indicado pela direcao
local do SUS, observado o disposto no paragrafo anterior.

Art. 17. Antes da realizagdo da necropsia, obrigatéria por lei, a retirada de
tecidos, 6rgdos ou partes podera ser efetuada se estes nao tiverem relagao
com a causa mortis, circunstancia a ser mencionada no respectivo relatério,
com cOpia que acompanhara o corpo a instituigdo responsavel pelo proce-
dimento médico-legal.

Pardgrafo uinico. Excetuam-se, do disposto neste artigo os casos de morte
ocorrida sem assisténcia médica ou em decorréncia de causa mal definida ou
que necessite de ser esclarecida diante da suspeita de crime, quando a retirada,
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observadas as demais condi¢des estabelecidas neste decreto, dependeré de
autorizagdo expressa do médico patologista ou legista.

Secao 11
Do Procedimento de Retirada

Art. 18. Todos os estabelecimentos de satide deverao comunicar a CNCDO
do respectivo estado, em carater de urgéncia, a verificacao em suas depen-
déncias de morte encefalica.

Pardgrafo tinico. Se o estabelecimento de satide ndo dispuser de condi¢des
para a comprovagao da morte encefalica ou para a retirada de tecidos, érgaos
e partes, segundo as exigéncias deste decreto, a CNCDO acionara os profis-
sionais habilitados que te encontrarem mais préximos para efetuarem ambos
os procedimentos, observado o disposto no § 3° do art. 16 deste decreto.

Art. 19. Nio se efetuard a retirada se ndo for possivel a identificacido do
falecido por qualquer dos documentos previstos nos §§ 1° e 6° do art. 14
deste decreto.

§ 1° Se dos documentos do falecido constarem opg¢oes diferentes, sera consi-
derado vélido, para interpretacdo de sua vontade, o de expedicdo mais recente.
§ 2° Nao supre as exigéncias deste artigo o simples reconhecimento de fami-
liares, se nenhum dos documentos de identificacdo do falecido for encontrado.
§ 3° Qualquer rasura ou vestigios de adulteragao dos documentos, em relacao
aos dados previstos nos §§ 1° e 6° do art. 14, constituem impedimento para
a retirada de tecidos, érgaos e partes, salvo se, no minimo, dois consangui-
neos do falecido, seja na linha reta ou colateral, até o segundo grau inclusive,
conhecendo a sua vontade, quiserem autoriza-la.

§ 4° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do cadaver de pessoas incapazes
dependerd de autorizacdo expressa de ambos os pais, se vivos, ou de quem
lhes detinha, ao tempo da morte, o patrio poder, a guarda judicial, a tutela
ou curatela.

Art. 20. A retirada de tecidos, 6rgidos e partes do corpo vivo sera precedida
da comprovac¢do de comunicacdo ao Ministério Publico e da verificagio das
condicdes de satide do doador para melhor avaliagdo de suas consequéncias
e comparacao apos o ato cirdrgico.

Pardgrafo unico. O doador serd prévia e obrigatoriamente informado sobre
as consequéncias e riscos possiveis da retirada de tecidos, 6rgaos ou partes
de seu corpo, para doacdo, em documento lavrados na ocasido, lido em sua
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presenca e acrescido de outros esclarecimentos que pedir e, assim, oferecido
a sua leitura e assinatura e de duas testemunhas, presentes ao ato.

Secao III
Da Recomposicdo do Cadaver

Art. 21. Efetuada a retirada, o caddver serd condignamente recomposto,
de modo a recuperar, tanto quanto possivel, sua aparéncia anterior, com
cobertura das regides com auséncia de pele e enchimento, com material
adequado, das cavidades resultantes da ablacéo.

CAPITULO V
DO TRANSPLANTE OU ENXERTO

Secaol
Do Consentimento do Receptor

Art. 22. O transplante ou enxerto s se fard com o consentimento expresso
do receptor, apds devidamente aconselhado sobre a excepcionalidade e os
riscos do procedimento.

§ 1° Se o receptor for juridicamente incapaz ou estiver privado dos meios
de comunicacéo oral ou escrita ou, ainda, ndo souber ler e escrever, o con-
sentimento para a realizacdo do transplante serd dado por um de seus pais
ou responsaveis legais, na auséncia dos quais, a decisdo caberd ao médico
assistente, se ndo for possivel, por outro modo, manté-lo vivo.

§ 2° A autorizacdo serd aposta em documento, que contera as informacdes
sobre o procedimento e as perspectivas de éxito ou insucesso, transmitidas
ao receptor, ou, se for o caso, as pessoas indicadas no paragrafo anterior.

§ 3° os riscos considerados aceitaveis pela equipe de transplante ou enxerto, em
razdo dos testes aplicados na forma do art. 24, serdo informados ao receptor
que poderd assumi-los, mediante expressa concordéncia, aposta no documento
previsto no paragrafo anterior, com indicagao das sequelas previsiveis.
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Secao 11
Do Procedimento de Transplante

Art. 23. Os transplantes somente poderdo ser realizados em pacientes com
doenca progressiva ou incapacitante, irreversivel por outras técnicas terapéu-
ticas, cuja classificacao, com esse progndstico, sera lancada no documento
previsto no § 2° do artigo anterior.

Art. 24. A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgios ou
partes do corpo humano s6 serd autorizada apods a realizacdo, no doador,
de todos os testes para diagndstico de infecgoes e afecgoes, principalmente
em relagdo ao sangue, observando-se, quanto a este, inclusive os exigidos
na triagem para doagdo, segundo dispoem a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de
1988, e regulamentos do Poder Executivo.

§ 1° As equipes de transplantes ou enxertos s6 poderao realiza-los se os exa-
mes previstos neste artigo apresentarem resultados que afastem qualquer
prognostico de doenga incuravel ou letal para o receptor.

§ 2° Nao serdo transplantados tecidos, 6rgaos e partes de portadores de doen-
cas que constem de listas de exclusdo expedidas pelo 6rgao central do SNT.
§ 3° O transplante dependerd, ainda, dos exames necessarios a verificacdo
de compatibilidade sanguinea e histocompatibilidade com o organismo de
receptor inscrito, em lista de espera, nas CNCDOs.

§ 4° A CNCDO, em face das informacdes que lhe serdo passadas pela equipe
de retirada, indicard a destinacao dos tecidos, 6rgaos e partes removidos, em
estrita observancia a ordem de receptores inscritos, com compatibilidade
para recebé-los.

§ 5° A ordem de inscricdo, prevista no paragrafo anterior, poderd deixar de
ser observada, se, em razdo da distdncia e das condi¢des de transporte, o
tempo estimado de deslocamento do receptor selecionado tornar invidvel
o transplante de tecidos, érgaos ou partes retirados ou se deles necessitar
quem se encontre em iminéncia de 6bito, segundo avaliagdo da CNCDO,
observados os critérios estabelecidos pelo 6rgao central do SNT.

Secao III
Dos prontuarios

Art. 25. Além das informagoes usuais e sem prejuizo do disposto no § 1° do
art. 3° da Lei n° 9.434, 1997, os prontudrios conterdo:
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I — no do doador morto, os laudos dos exames utilizados para a compro-
vacdo da morte encefdlica e para a verificacdo da viabilidade da utilizacéo,
nas finalidades previstas neste decreto, dos tecidos, 6rgaos ou portes que lhe
tenham sido retirados e, assim, relacionados, bem como o original ou cépia
autenticada dos documentos utilizados para a sua identificacéo;

IT — no do doador vivo, o resultado dos exames realizados para avaliar as
possibilidades de retirada e transplante dos tecidos, drgaos e partes doados,
assim como a comunicagéo, ao Ministério Piblico, da doacédo efetuada de
acordo com o disposto nos §§ 4° e 5° do art. 15 deste decreto;

I1T - no do receptor, a prova de seu consentimento, na forma do art. 22, cépia
dos laudos dos exames previstos nos incisos anteriores, conforme o caso e,
bem assim, os realizados para o estabelecimento da compatibilidade entre
seu organismo e o do doador.

Art. 26. Os prontudrios, com os dados especificados no artigo anterior, serdao
mantidos pelo prazo de cinco anos nas institui¢des onde foram realizados
os procedimentos que registram.

Pardgrafo tinico. Vencido o prazo previsto neste artigo, os prontudrios po-
derdo ser confiados a responsabilidade da CNCDO do estado de sede da
instituicao responsavel pelo procedimento a que se refiram, devendo, de
qualquer modo, permanecer disponiveis pelo prazo de vinte anos, para even-
tual investigacdo criminal.

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. Aplica-se o disposto no § 3°do art. 19 a retirada de tecido, 6rgaos ou
partes de pessoas falecidas, até seis meses apds a publicacdo deste decreto,
cyjo documentos tenham sido expedidos em data anterior a sua vigéncia.

Art. 28. E o Ministério da Satide autorizado a expedir instrugdes e regula-
mentos necessarios a aplicacdo deste decreto.

Art. 29. Enquanto ndo for estabelecida a estrutura regimental do Ministério
da Saude, a sua Secretaria de Assisténcia a Sadde exercerd as funcoes de
6rgao central do SNT.

Art. 30. A partir da vigéncia deste decreto, tecidos, 6rgiaos ou partes nao
poderdo ser transplantados em receptor nio indicado pelas CNCDOs.
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Pardgrafo unico. Até a criagdo das CNCDOs, as competéncias que lhes sdo
cometidas por este decreto, poderdo, pelo prazo maximo de um ano, ser
exercidos pelas secretarias de satide dos estados e do Distrito Federal.

Art. 31. Nao se admitira inscri¢do de receptor de tecidos, érgaos ou partes
em mais de uma CNCDO.

§ 1° Verificada a duplicidade de inscricéo, o 6rgao central do SNT notificara
o receptor para fazer a sua op¢do por uma delas, no prazo de quinze dias,
vencido o qual, sem resposta, excluira da lista a mais recente e comunicara
o fato a CNCDO, onde ocorreu a inscricdo, para igual providéncia.

§ 2° A inscri¢do em determinada CNCDO nao impedira que o receptor se
submeta a transplante ou enxerto em qualquer estabelecimento de satde
autorizado, se, pela lista sob controle do érgao central do SNT, for o mais
indicado para receber tecidos, 6rgaos ou partes retirados e nao aproveitados,
de qualquer procedéncia.

Art. 32. Ficam convalidadas as inscri¢des de receptores efetuadas por CNCDOs
ou drgaos equivalentes, que venham funcionando em estados da federacéo,
se atualizadas pela ordem crescente das respectivas datas e comunicadas ao
o6rgao central do SNT.

Art. 33. Cabera aos estabelecimentos de satide e as equipes especializadas
autorizados a execucdo de todos os procedimentos médicos previstos neste
decreto, que serdo remunerados segundo os respectivos valores fixados em
tabela aprovada pelo Ministério da Saude.

Pardgrafo tinico. Os procedimentos de diagnéstico de morte encefdlica, de
manutengdo homeostatica do doador e da retirada de tecidos, 6rgdos ou
partes, realizados por estabelecimento hospitalar privado, poderao, conjunta
ou separadamente, ser custeados na forma do caput, independentemente
de contrato ou convénio, mediante declaracdo do receptor, ou, no caso de
6bito, por sua familia, na presenca de funcionarios da CNCDO, de que tais
servicos ndo lhe foram cobrados.

Art. 34. Este decreto entrard em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 35. Fica revogado o Decreto n° 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia, 30 de junho de 1997; 176° da Independéncia e 109° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Carlos César de Albuquerque
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DECRETO N° 3.181, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999'7

Regulamenta a Lein° 9.787, de 10 de feve-
reiro de 1999, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitdria, estabelece o medicamento ge-
nérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias.

O presidente da Republica, usando da atribuicdo que lhe confere o art. 84,
inciso IV, da Constituicéo, e, tendo em vista o disposto no art. 57, da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e no art. 4°, da Lei n° 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, decreta:

Art. 1° Constardo, obrigatoriamente, das embalagens, rétulos, bulas, pros-
pectos, textos, ou qualquer outro tipo de material de divulgacao e informagao
médica, referentes a medicamentos, a terminologia da Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

Art. 2° A denominagdo genérica dos medicamentos devera estar situada no
mesmo campo de impressdo e abaixo do nome comercial ou marca.

Art. 3° As letras deverdo guardar entre si as devidas proporgdes de distancia,
indispensaveis a sua facil leitura e destaque, principalmente, no que diz respeito
a denominacdo genérica para a substancia base, que devera corresponder a
metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.

Art. 4° O cartucho da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e
correlatos, que s6 podem ser vendidos sob prescricdo médica, deverdo ter uma
faixa vermelha em toda sua extensdo, no seu terco médio inferior, vedada a
sua colocagdo no rodapé do cartucho, com largura nao inferior a um quinto
da maior face total, contendo os dizeres: “Venda sob prescricao médica”.

Art. 5° Quando se tratar de medicamento que contenha uma associagdo ou
combinagao de principios ativos, em dose fixa, a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria, por ato administrativo, determinard as correspondéncias
com a denominacgéo genérica.

178  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 24-1-1999.
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Art. 6° E obrigatério o uso da denominacdo genérica nos formuldrios ou
pedidos de registro e autorizagdes relativas a producédo, comercializagio e
importacdo de medicamentos.

Art. 7° Os laboratérios que atualmente produzem e comercializam medica-
mentos com ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de quatro meses
para as alteracdes e adaptacoes necessarias ao cumprimento do disposto na
Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, e neste decreto.

Pardgrafo tinico. O medicamento similar s6 poderd ser comercializado e
identificado por nome comercial ou marca.

Art. 8° A Agéncia de Vigilancia Sanitaria, regulamentard os critérios de
rotulagem referentes 8 Denominagdo Comum Brasileira (DCB) em todos os
medicamentos, observado o disposto nos arts. 3° e 5° deste decreto.

Art. 9° Este decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 10. Fica revogado o Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993.

Brasilia, 23 de setembro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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DECRETO N 3.327, DE 5 DE JANEIRO DE 2000

Aprova o regulamento da Agéncia Nacional
de Satde Suplementar (ANS), e d4 outras
providéncias.

O presidente da REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84,
incisos IV e VI, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Medida
Provisdria n° 2.012-2, de 30 de dezembro de 1999'%°, decreta:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma dos Anexos I e IT a este decreto, o regula-
mento da Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) e o correspondente
Quadro Demonstrativo dos Cargos de Natureza Especial, em Comissdo e
Comissionados.

Art. 2° Este decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 5 de janeiro de 2000; 179° da Independéncia e 112° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

Martus Tavares

Anexo I

REGULAMENTO DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR

179  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segaol, de 6-1-2000.
180 Medida Proviséria convertida na Lei n° 9.961, de 28-1-2000, constante desta publicagéo.
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CAPITULO II
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Secao I
Das Competéncias

Art. 3° Compete a ANS:

[...] )

VI — estabelecer normas para ressarcimento ao Sistema Unico de Satde;
[...]

XX — proceder a integracdo de informagdes com os bancos de dados do
Sistema Unico de Saude;

[...]
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DECRETO N° 5.090, DE 20 DE MAIO DE 2004'%'

Regulamenta a Lei n° 10.858, de 13 de abril
de 2004, e institui o programa “Farmaécia
Popular do Brasil”, e d4 outras providéncias.

O presidente da Reptblica, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 84,
incisos IV e VI, alinea a, da Constituicéo, e tendo em vista o disposto na Lei
n° 10.858, de 13 de abril de 2004, e

Considerando a necessidade de implementar agdes que promovam a uni-
versalizacdo do acesso da populagdo aos medicamentos;

Considerando que a meta de assegurar medicamentos basicos e essenciais
a populacdo envolve a disponibilizacdo de medicamentos a baixo custo,
para os cidaddos que sdo assistidos pela rede privada; e

Considerando a necessidade de proporcionar diminuicdo do impacto cau-
sado pelos gastos com medicamentos no or¢amento familiar, ampliando o
acesso aos tratamentos; decreta:

Art. 1° Fica instituido o Programa “Farmacia Popular do Brasil”, que visa
a disponibilizagdo de medicamentos, nos termos da Lei n° 10.858, de 13 de
abril de 2004, em municipios e regides do territério nacional.

§ 1° A disponibilizacdo de medicamentos a que se refere o caput serd efeti-
vada em farmdcias populares, por intermédio de convénios firmados com
estados, Distrito Federal, municipios e hospitais filantrépicos, bem como
em rede privada de farmadcias e drogarias.

§ 2° Em se tratando de disponibilizacdo por intermédio da rede privada de
farmacia e drogarias, o preco do medicamento serd subsidiado.

Art. 2° A Fundac¢io Oswaldo Cruz (Fiocruz) serd a executora das a¢oes inerentes
a aquisicdo, estocagem, comercializagdo e dispensacdo dos medicamentos,
podendo para tanto firmar convénios com a Unido, estados, Distrito Federal
e municipios, sob a supervisdo direta e imediata do Ministério da Satude.

Pardgrafo tinico. O Ministério da Saide poderd firmar convénio com entidades
publicas e privadas, visando a instalacdo e implantacdo de novos servigos

181  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 21-5-2004.
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de disponibilizacdo de medicamentos e insumos, mediante ressarcimento,
tdo-somente, de seus custos de produgdo ou aquisicéo.

Art. 3° O rol de medicamentos a ser disponibilizado em decorréncia da execu-
¢do do Programa “Farmacia Popular do Brasil” sera definido pelo Ministério
da Saude, considerando-se as evidéncias epidemioldgicas e prevaléncias de
doengas e agravos.

Art. 4° O Programa “Farmdcia Popular do Brasil” serd executado sem prejuizo
do abastecimento da rede publica nacional do Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 5° O Ministério da Saude expedird, no prazo de sessenta dias, a contar
da data de publicacio deste decreto, normas complementares a implantacio
do programa.

Art. 6° Este decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 20 de maio de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Gastdo Wagner de Sousa Campos
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DECRETO N° 5.099, DE 3 DE JUNHO DE 2004'%

Regulamenta a Lei n° 10.778, de 24 de
novembro de 2003, e institui os servicos
de referéncia sentinela.

O presidente da Reptblica, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 84,
incisos IV e VI, alinea a, da Constituicdo, tendo em vista o disposto na Lei
n° 10.778, de 24 de novembro de 2003, e

Considerando que o Brasil é signatario da Declaragédo e Plataforma de Acdo
da IV Conferéncia Mundial Sobre a Mulher, Pequim, 1995, e da Convencao
Interamericana para Prevenir, Punir e Erradicar a Violéncia Contra a Mu-
lher, Belém do Par4, 1995; e

Considerando que a violéncia contra a mulher, apesar de configurar pro-
blema de alta relevincia e de elevada incidéncia, apresenta pequena visi-
bilidade social, e que o registro no Sistema Unico de Saude destes casos é
fundamental para dimensionar o problema e suas consequéncias, a fim de
contribuir para o desenvolvimento das politicas e atuagdes governamentais
em todos os niveis; decreta:

Art. 1° Ficam instituidos os servicos de referéncia sentinela, aos quais serao
notificados compulsoriamente os casos de violéncia contra a mulher, defi-
nidos na Lei n° 10.778, de 24 de novembro de 2003.

Art. 2° O Ministério da Satide coordenara plano estratégico de acdo para a
instalacdo dos servicos de referéncia sentinela, inicialmente em municipios
que demonstrem possuir capacidade de gestdo e que preencham critérios
epidemioldgicos definidos pelo Ministério da Saude.

Art. 3° Os servicos de referéncia sentinela instalados serao acompanhados
mediante processo de monitoramento e avaliacdo, que definird a possibilidade
de expansdo para todas as unidades e servigos de satide, no prazo de um ano.

Art. 4° O instrumento de notificacdo compulséria é a ficha de notificagio,
a ser padronizada pelo Ministério da Saude.

182 Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 4-6-2004.
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Art. 5° O Ministério da Saude expedird, no prazo de sessenta dias, a contar
da publicacdo deste decreto, normas complementares pertinentes aos me-
canismos de operacionalizacdo dos servicos de referéncia sentinela.

Art. 6° Este decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 3 de junho de 2004; 183° da Independéncia e 116° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima
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DECRETO Ne 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011'*

Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de se-
tembro de 1990, para dispor sobre a orga-
nizacdo do Sistema Unico de Satde (SUS),
o planejamento da saude, a assisténcia a
saude e a articulacdo interfederativa, e da
outras providéncias.

A presidenta da Reptblica, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84,
inciso IV, da Constituicéo, e tendo em vista o disposto na Lei n° 8.080, 19
de setembro de 1990, decreta:

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Este decreto regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a organizacio do Sistema Unico de Satide (SUS), o plane-
jamento da saude, a assisténcia a satde e a articulagdo interfederativa.

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

I — Regiao de Satde: espago geografico continuo constituido por agrupamentos
de municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades culturais, eco-
nomicas e sociais e de redes de comunicacéo e infraestrutura de transportes
compartilhados, com a finalidade de integrar a organizacéo, o planejamento
e a execugdo de acoes e servicos de saude;

II — Contrato Organizativo da A¢do Publica da Satude: acordo de colaboragao
firmado entre entes federativos com a finalidade de organizar e integrar as
acoes e servicos de saiide na rede regionalizada e hierarquizada, com definicdo
de responsabilidades, indicadores e metas de saude, critérios de avaliacdo
de desempenho, recursos financeiros que serdo disponibilizados, forma de
controle e fiscalizacdo de sua execucido e demais elementos necessérios a
implementacao integrada das agoes e servigos de saude;

III — Portas de Entrada: servicos de atendimento inicial a saide do usudrio
no SUS;

183  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 29-6-2011.
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IV — Comissoes Intergestores: instancias de pactuagdo consensual entre os
entes federativos para definicdo das regras da gestdo compartilhada do SUS;
V — Mapa da Satde: descricdo geografica da distribuicao de recursos hu-
manos e de agdes e servicos de saide ofertados pelo SUS e pela iniciativa
privada, considerando-se a capacidade instalada existente, os investimentos
e o desempenho aferido a partir dos indicadores de saide do sistema;

VI — Rede de Atencdo a Saide: conjunto de agdes e servicos de satude arti-
culados em niveis de complexidade crescente, com a finalidade de garantir
a integralidade da assisténcia a saude;

VII - Servicos Especiais de Acesso Aberto: servicos de satide especificos para
o atendimento da pessoa que, em razao de agravo ou de situacdo laboral,
necessita de atendimento especial; e

VIII — Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica: documento que estabelece:
critérios para o diagnéstico da doenga 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 I
DA ORGANIZACAO DO SUS

Art. 3° O SUS é constituido pela conjugacgao das agdes e servigos de promo-
¢do, protecdo e recuperacio da saide executados pelos entes federativos, de
forma direta ou indireta, mediante a participagdo complementar da iniciativa
privada, sendo organizado de forma regionalizada e hierarquizada.

Secao I
Das Regides de Saude

Art. 4° As regioes de saide serao instituidas pelo estado, em articulagao
com os municipios, respeitadas as diretrizes gerais pactuadas na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT) a que se refere o inciso I do art. 30.

§ 1° Poderao ser instituidas regides de sauide interestaduais, compostas por
municipios limitrofes, por ato conjunto dos respectivos estados em articu-
lagdo com os municipios.

§ 2° A instituicdo de regides de satide situadas em areas de fronteira com
outros paises deverd respeitar as normas que regem as relagdes internacionais.
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Art. 5° Para ser instituida, a regido de saide deve conter, no minimo, agoes
e servicos de:

I — atencdo primadria;

II — urgéncia e emergéncia;

III — atencgéo psicossocial;

IV — atencdo ambulatorial especializada e hospitalar; e

V - vigilancia em sadde.

Pardgrafo tinico. A instituicao das regioes de satide observara cronograma
pactuado nas comissoes intergestores.

Art. 6° As regioes de saide serdo referéncia para as transferéncias de recursos
entre os entes federativos.

Art. 7° As redes de atencdo a sadde estardo compreendidas no ambito de
uma regido de satide, ou de varias delas, em consonéncia com diretrizes
pactuadas nas comissoes intergestores.

Pardgrafo unico. Os entes federativos definirdo os seguintes elementos em
relacdo as regides de saude:

I — seus limites geograficos;

II — populacdo usudria das acoes e servicos;

III — rol de agdes e servigos que serdo ofertados; e

IV — respectivas responsabilidades, critérios de acessibilidade e escala para
conformacio dos servicos.

Secao II
Da Hierarquizacao

Art. 8° O acesso universal, igualitdrio e ordenado as agoes e servicos de saide
se inicia pelas portas de entrada do SUS e se completa na rede regionalizada
e hierarquizada, de acordo com a complexidade do servigo.

Art. 9° Sdo portas de entrada as agoes e aos servigos de saude nas Redes de
Atencdo a Saude os servicos:

I — de atencéo primaria;

II — de atencao de urgéncia e emergéncia;

IIT — de atencdo psicossocial; e

IV — especiais de acesso aberto.

Pardgrafo unico. Mediante justificativa técnica e de acordo com o pactuado
nas comissoes intergestores, os entes federativos poderao criar novas portas
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de entrada as agoes e servicos de saide, considerando as caracteristicas da
regido de sadde.

Art. 10. Os servigos de atencdo hospitalar e os ambulatoriais especializados,
entre outros de maior complexidade e densidade tecnoldgica, serao referen-
ciados pelas portas de entrada de que trata o art. 9°.

Art. 11. O acesso universal e igualitario as agoes e aos servigos de saude
serd ordenado pela atencdo primdria e deve ser fundado na avaliacdo da
gravidade do risco individual e coletivo e no critério cronolégico, observadas
as especificidades previstas para pessoas com protecio especial, conforme
legislacdo vigente.

Pardgrafo uinico. A populagdo indigena contard com regramentos diferen-
ciados de acesso, compativeis com suas especificidades e com a necessidade
de assisténcia integral a sua satide, de acordo com disposi¢cdes do Ministério
da Saudde.

Art. 12. Ao usudrio sera assegurada a continuidade do cuidado em saude,
em todas as suas modalidades, nos servicos, hospitais e em outras unidades
integrantes da rede de atengéo da respectiva regido.

Pardgrafo unico. As comissoes intergestores pactuarao as regras de continui-
dade do acesso as acdes e aos servicos de satide na respectiva drea de atuacio.

Art. 13. Para assegurar ao usudrio o acesso universal, igualitario e ordenado
as acoes e servicos de satde do SUS, caberd aos entes federativos, além de
outras atribui¢coes que venham a ser pactuadas pelas comissoes intergestores:
I — garantir a transparéncia, a integralidade e a equidade no acesso as a¢oes
e aos servicos de sadde;

IT — orientar e ordenar os fluxos das acdes e dos servicos de satde;

III — monitorar o acesso as acdes e aos servicos de saide; e

IV — ofertar regionalmente as agdes e os servigos de saude.

Art. 14. O Ministério da Satde dispora sobre critérios, diretrizes, procedi-
mentos e demais medidas que auxiliem os entes federativos no cumprimento
das atribuicoes previstas no art. 13.

CAPITULO III
DO PLANEJAMENTO DA SAUDE

Art. 15. O processo de planejamento da saide sera ascendente e integra-
do, do nivel local até o federal, ouvidos os respectivos conselhos de saude,
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compatibilizando-se as necessidades das politicas de saide com a disponi-
bilidade de recursos financeiros.

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

§ 2° A compatibilizacdo de que trata o caput serd efetuada no ambito dos
planos de saude, os quais serdo resultado do planejamento integrado dos
entes federativos, e deverdo conter metas de satude.

§ 3° O Conselho Nacional de Satide estabelecera as diretrizes a serem obser-
vadas na elaboracdo dos planos de saide, de acordo com as caracteristicas
epidemioldgicas e da organizacdo de servicos nos entes federativos e nas
regioes de saude.

Art. 16. No planejamento devem ser considerados os servicos e as agdes
prestados pela iniciativa privada, de forma complementar ou nédo ao SUS,
os quais deverdo compor os mapas da satde regional, estadual e nacional.

Art. 17. O mapa da sadde sera utilizado na identificacao das necessidades
de saide e orientara o planejamento integrado dos entes federativos, con-
tribuindo para o estabelecimento de metas de satde.

Art. 18. O planejamento da satide em ambito estadual deve ser realizado de
maneira regionalizada, a partir das necessidades dos municipios, conside-
rando o estabelecimento de metas de satde.

Art. 19. Compete a Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) de que trata o
inciso Il do art. 30 pactuar as etapas do processo e os prazos do planejamento
municipal em consonéncia com os planejamentos estadual e nacional.

CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 20. A integralidade da assisténcia a saide se inicia e se completa na Rede
de Atencdo a Saide, mediante referenciamento do usudrio na rede regional
e interestadual, conforme pactuado nas comissoes intergestores.

Secao I
Da Relacao Nacional de Ac¢des e Servicos de Sauide (Renases)

Art. 21. A Relagdo Nacional de A¢oes e Servicos de Saide (Renases) com-
preende todas as agdes e servicos que o SUS oferece ao usudrio para atendi-
mento da integralidade da assisténcia a satade.
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Art. 22, O Ministério da Satde dispora sobre a Renases em 4mbito nacional,
observadas as diretrizes pactuadas pela CIT.

Pardgrafo tinico. A cada dois anos, o Ministério da Satide consolidara e pu-
blicard as atualizacoes da Renases.

Art. 23. A Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios pactuario
nas respectivas comissoes intergestores as suas responsabilidades em relacdo
ao rol de acdes e servicos constantes da Renases.

Art. 24. Os estados, o Distrito Federal e os municipios poderao adotar relagoes
especificas e complementares de acoes e servicos de saide, em consonincia
com a Renases, respeitadas as responsabilidades dos entes pelo seu financia-
mento, de acordo com o pactuado nas comissoes intergestores.

Secao 11
Da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)

Art. 25. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) compreen-
de a selecdo e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento
de doencas ou de agravos no &mbito do SUS.

Pardgrafo tinico. A Rename serda acompanhada do Formulario Terapéutico
Nacional (FTN) que subsidiara a prescricéo, a dispensacio e o uso dos seus
medicamentos.

Art. 26. O Ministério da Satude é o érgiao competente para dispor sobre a
Rename e os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas em &mbito nacional,
observadas as diretrizes pactuadas pela CIT.

Pardgrafo unico. A cada dois anos, o Ministério da Sadde consolidara e publi-
card 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 rela-
¢oes 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. O acesso universal e igualitdrio a assisténcia farmacéutica pressu-
poe, cumulativamente:

I — estar o usudrio assistido por acdes e servigos de saude do SUS;

IT — ter o medicamento sido prescrito por profissional de satde, no exercicio
regular de suas fun¢des no SUS;
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III — estar a prescricdo em conformidade com a Rename e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagéo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV — ter a dispensacdo ocorrido em unidades indicadas pela direcdo do SUS.
§ 1° Os entes federativos poderdo ampliar o acesso do usudrio a assisténcia
farmacéutica, desde que questoes de satide publica o justifiquem.

§ 2° O Ministério da Saude 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 poderao conter produtos com registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

CAPITULO V
DA ARTICULACAO INTERFEDERATIVA

Secdo I
Das Comissdes Intergestores

Art. 30. As comissoes intergestores pactuarao a organizacao e o funcionamento
das agoes e servicos de saide integrados em redes de atencdo a saide, sendo:
I — a CIT, no ambito da Unido, vinculada ao Ministério da Satide para efeitos
administrativos e operacionais;

II — a CIB, no ambito do estado, vinculada a secretaria estadual de saide
para efeitos administrativos e operacionais; e

III — a Comissdo Intergestores Regional (CIR), no ambito regional, vinculada
a Secretaria Estadual de Satde para efeitos administrativos e operacionais,
devendo observar as diretrizes da CIB.

Art. 31. Nas comissoes intergestores, os gestores publicos de satide poderao
ser representados pelo Conselho Nacional de Secretarios de Satude (Conass),
pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde (Conasems) e
pelo Conselho Estadual de Secretarias Municipais de Saiide (Cosems).

Art. 32. As comissdes intergestores pactuardo:

I — aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestao compar-
tilhada do SUS, de acordo com a definicdo da politica de satde dos entes
federativos, consubstanciada nos seus planos de satde, aprovados pelos res-
pectivos conselhos de satde;
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II — diretrizes gerais sobre Regioes de Satuide, integracdo de limites geografi-
cos, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integracdo
das ac¢oes e servicos de saide entre os entes federativos;

III - diretrizes de Ambito nacional, estadual, regional e interestadual, a respeito
da organizacdo das redes de atencdo a saude, principalmente no tocante a
gestdo institucional e a integracdo das agdes e servigos dos entes federativos;
IV — responsabilidades dos entes federativos na Rede de Atencdo a Saude,
de acordo com o seu porte demografico e seu desenvolvimento econdmico-
-financeiro, estabelecendo as responsabilidades individuais e as solidérias; e
V — referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de atencdo a saide
para o atendimento da integralidade da assisténcia.

Pardgrafo tinico. Serao de competéncia exclusiva da CIT a pactuagio:

I — das diretrizes gerais para a composicdo da Renases;

IT — dos critérios para o planejamento integrado das agdes e servicos de satide
da regiao de saide, em razdo do compartilhamento da gestao; e

III — das diretrizes nacionais, do financiamento e das questdes operacionais
das regides de saude situadas em fronteiras com outros paises, respeitadas,
em todos o0s casos, as normas que regem as relagdes internacionais.

Secao II
Do Contrato Organizativo da A¢ao Publica da Saiade

Art. 33. O acordo de colaboragao entre os entes federativos para a organi-
zacdo da rede interfederativa de atencdo a saide sera firmado por meio de
Contrato Organizativo da Ac¢ao Publica da Saude.

Art. 34. O objeto do Contrato Organizativo de A¢ao Publica da Satde é a
organizacao e a integracdo das agoes e dos servigos de satde, sob a respon-
sabilidade dos entes federativos em uma Regido de Saude, com a finalidade
de garantir a integralidade da assisténcia aos usuarios.

Pardgrafo tinico. O Contrato Organizativo de A¢do Publica da Satude resultara
da integracdo dos planos de saide dos entes federativos na Rede de Atencao
a Saude, tendo como fundamento as pactuagoes estabelecidas pela CIT.

Art. 35. O Contrato Organizativo de A¢ao Publica da Satide definira as res-
ponsabilidades individuais e soliddrias dos entes federativos com relacéo as
acoes e servicos de saude, os indicadores e as metas de satde, os critérios de
avaliacdo de desempenho, os recursos financeiros que serdo disponibilizados,
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a forma de controle e fiscalizagdo da sua execucio e demais elementos ne-
cessarios a implementacédo integrada das acoes e servicos de satde.

§ 1° O Ministério da Satde definira indicadores nacionais de garantia de
acesso as acoes e aos servicos de saide no ambito do SUS, a partir de dire-
trizes estabelecidas pelo Plano Nacional de Saude.

§ 2° O desempenho aferido a partir dos indicadores nacionais de garantia de
acesso servird como parametro para avaliacdo do desempenho da prestacéo
das agdes e dos servicos definidos no Contrato Organizativo de A¢ao Publica
de Saude em todas as regioes de satude, considerando-se as especificidades
municipais, regionais e estaduais.

Art. 36. O Contrato Organizativo da Agdo Publica de Saide contera as
seguintes disposicoes essenciais:

I — identificacao das necessidades de satde locais e regionais;

II — oferta de agdes e servicos de vigilancia em saide, promocéo, protecio e
recuperacdo da satide em ambito regional e inter-regional;

III - responsabilidades assumidas pelos entes federativos perante a popu-
lagdo no processo de regionalizacdo, as quais serdo estabelecidas de forma
individualizada, de acordo com o perfil, a organizagao e a capacidade de
prestacao das agoes e dos servicos de cada ente federativo da Regiao de Satide;
IV — indicadores e metas de saude;

V — estratégias para a melhoria das agdes e servigos de saude;

VI - critérios de avaliagdo dos resultados e forma de monitoramento permanente;
VII — adequacéo das agdes e dos servicos dos entes federativos em relacdo
as atualizacoes realizadas na Renases;

VIII - investimentos na rede de servicos e as respectivas responsabilidades; e
IX — recursos financeiros que serdo disponibilizados por cada um dos par-
ticipes para sua execucao.

Pardgrafo unico. O Ministério da Satide poder4 instituir formas de incentivo ao
cumprimento das metas de saiide e a melhoria das agoes e servigos de saude.

Art. 37. O Contrato Organizativo de A¢do Publica de Saidde observara as
seguintes diretrizes basicas para fins de garantia da gestao participativa:

I — estabelecimento de estratégias que incorporem a avaliagdo do usudrio
das acoes e dos servicos, como ferramenta de sua melhoria;

IT — apuragdo permanente das necessidades e interesses do usudrio; e
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IIT — publicidade dos direitos e deveres do usudrio na satide em todas as uni-
dades de satide do SUS, inclusive nas unidades privadas que dele participem
de forma complementar.

Art. 38. A humanizacio do atendimento do usudrio serd fator determinante
para o estabelecimento das metas de satide previstas no Contrato Organi-
zativo de Acdo Publica de Saude.

Art. 39. As normas de elaboracéo e fluxos do Contrato Organizativo de A¢édo
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 Avaliacdo do SUS, por meio de
servico especializado, fard o controle e a fiscalizagdo do Contrato Organi-
zativo de Acdo Publica da Saude.

§ 1° O relatorio de gestdo a que se refere o inciso IV do art. 4° da Lei n° 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, conterd secio especifica relativa aos compromissos
assumidos no ambito do Contrato Organizativo de A¢ao Publica de Sadde.
§ 2° O disposto neste artigo serd implementado em conformidade com as
demais formas de controle e fiscalizacdo previstas em lei.

Art. 41. Aos participes cabera monitorar e avaliar a execugdo do Contrato
Organizativo de Agao Publica de Satide, em relagdo ao cumprimento das metas
estabelecidas, ao seu desempenho e a aplicacdo dos recursos disponibilizados.
Pardgrafo inico. Os participes incluirdo dados sobre o Contrato Organizativo
de Agdo Publica de Satide no sistema de informagdes em saide organizado
pelo Ministério da Saude e os encaminhara ao respectivo conselho de satide
para monitoramento.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 42. Sem prejuizo das outras providéncias legais, o Ministério da Saide
informard aos 6rgaos de controle interno e externo:

I — o descumprimento injustificado de responsabilidades na prestacao de
acoes e servicos de satide e de outras obrigacdes previstas neste decreto;

II — a ndo apresentacgdo do relatério de gestao a que se refere o inciso IV do
art. 4° da Lei n° 8.142, de 1990;

IIT — a ndo aplicacdo, malversacdo ou desvio de recursos financeiros; e

IV — outros atos de natureza ilicita de que tiver conhecimento.
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Art. 43. A primeira Renases é a somatéria de todas as acoes e servicos de
saude que na data da publicacdo deste decreto sdo ofertados pelo SUS a po-
pulacéo, por meio dos entes federados, de forma direta ou indireta.

Art. 44. O Conselho Nacional de Saide estabelecera as diretrizes de que
trata o § 3° do art. 15 no prazo de cento e oitenta dias a partir da publicacio
deste decreto.

Art. 45. Este decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 28 de junho de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Reptiblica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha
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DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013'%*

Regulamenta as condigdes para o funcio-
namento de empresas sujeitas ao licencia-
mento sanitdrio, e o registro, controle e
monitoramento, no d&mbito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e d4
outras providéncias.

A presidenta da Reptblica, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84,
caput, incisos IV e VI, alinea a, da Constituicio, e tendo em vista o disposto
na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, decreta:

CAPITULO1
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Este decreto regulamenta as condi¢des para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e moni-
toramento, no Ambito da vigildncia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

CAPITULO II
DAS CONDICOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1°
da Lei n° 6.360, de 1976, dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e de licenciamento dos estabelecimentos pelo
6rgido competente de saude dos estados, Distrito Federal ou municipios,
observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
Pardgrafo tinico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas catego-
rias de produtos a elas relacionados constardo expressamente da autorizacéo
e do licenciamento referidos no caput.

184  Publicado no Didrio Oficial da Unido, Segao 1, de 15-8-2013.

235



236

Série
Legislacao

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades
de que trata este decreto pelas autoridades dos estados, Distrito Federal ou
municipios, o estabelecimento devera:

I — possuir autorizacdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;
IT — comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de
instalagoes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condicoes
adequadas a finalidade a que se propde;

III — dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades
exercidas pelo estabelecimento, nos termos da regulamentacao especifica;

IV — dispor de recursos humanos capacitados ao exercicio das atividades; e
V — dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambien-
tais decorrentes das atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham
efeitos nocivos a satude.

Art. 4° Os estabelecimentos terdo licencas sanitarias independentes, mesmo
que localizados no mesmo municipio ou no Distrito Federal e pertencam a
uma s6 empresa.

Art. 5° Os estabelecimentos que exercam atividades previstas neste decreto
ficam obrigados a manter responsavel técnico legalmente habilitado.

Art. 6° Os 6rgios e entidades puablicas que exercam atividades abrangidas
pela Lei n° 6.360, de 1976, ndo dependem de licenca para funcionamento,
ficando, porém, sujeitos as exigéncias quanto a instalagoes, equipamentos e
aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

CAPITULO III
DO REGISTRO DE PRODUTOS SUBMETIDOS
AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 7° Os produtos de que trata o art. 1° somente poderao ser objeto das
atividades a eles relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus
regulamentos especificos.

§ 1° O registro sera concedido no prazo de noventa dias, contado da data de
entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia da Lei n° 6.360,
de 1976, deste decreto ou de outras normas pertinentes.

§ 2° Além do disposto no art. 41-A da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
terdo prioridade, nos termos de regulamentacdo especifica da Anvisa, as
andlises dos requerimentos de registro referentes a:
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I — produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS), conforme
definido em ato do ministro de Estado da Saude;

II — produtos objeto de transferéncia de tecnologia para érgaos e entidades
da administracdo publica; e

III - produtos com inovagdes radicais ou incrementais fabricados no pais ou
que atendam sua regra de origem ou processo produtivo basico, desde que o
nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no pais.

§ 3° Caso néo haja riscos a satde da populacio ou a fiscalizagdo das atividades
de produgdo e circulagao, o registro dos produtos de que trata este artigo
podera ser objeto de regulamentacdo da Anvisa para:

I — simplificar e agilizar os procedimentos; e

IT — estabelecer prioridades e metas de desempenho previstas em cldusula
do contrato de gestdo a que se refere o art. 19 da Lei n° 9.782, de 1999.

§ 4° A Anvisa poderd dispensar de registro os inseticidas, imunobiolégicos,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por inter-
médio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas
de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

§ 5° Nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a indispo-
nibilidade no mercado nacional de substitutos terapéuticos registrados, a
Anvisa poderd estabelecer procedimentos simplificados para viabilizar o
fornecimento de medicamentos pelo SUS.

Art. 8° O registro dos produtos tratados no art. 7°, suas alteragdes e revali-
dagoes ficam sujeitos ao atendimento da Lei n° 6.360, de 1976, deste decreto
e dos demais requisitos técnicos definidos em regulamentacao especifica
da Anvisa.

§ 1° O registro a que se refere o art. 7° terd validade de cinco anos e podera
ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o registro inicial.
§ 2° A revalidagdo do registro deverd ser requerida com antecedéncia maxima
de doze meses e minima de seis meses da data do vencimento do registro.
§ 3° Atendido o disposto no § 2°, o registro sera considerado automaticamente
revalidado, independentemente de decisdo da Anvisa, se esta ndo houver sido
proferida até a data do vencimento do registro.

§ 4° A revalidacdo automadtica ocorrerd nos termos e condi¢cdes em que tenha
sido concedido o registro ou sua ultima revalidacéo.

§ 5° A revalidacdo automadtica ndo prejudicara a continuacdo da andlise do
requerimento de revalidacdo, que poderad ser ratificado ou indeferido pela
Anvisa, conforme regulamentacio vigente.
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§ 6° O indeferimento do requerimento de revalidagdo de registro que tenha
sido automaticamente revalidado ensejara o cancelamento do registro.

Art. 9° Os produtos de que trata este decreto ndo poderao ter nome ou de-
signacdo que induza a erro quanto a sua composicao, finalidade, indicagéo,
aplicacdo, modo de usar e procedéncia.

Pardgrafo tinico. E permitida a mudanca de nome de produto registrado antes
de sua comercializac¢do, quando solicitada pela empresa.

Art. 10. A importagéo de produtos submetidos ao regime de vigildncia sanitaria
estd sujeita a prévia manifestagdo da Anvisa, que definird em regulamentacéo
especifica os requisitos técnicos a serem observados.

§ 1° Os procedimentos de liberagao de produtos importados destinados a
pesquisa tecnolégica e cientifica deverao ser simplificados conforme regu-
lamentacéo especifica da Anvisa.

§ 2° Independe de autorizacio a importacéo, por pessoas fisicas, dos produtos
abrangidos por este decreto ndo submetidos a regime especial de controle
e em quantidade para uso individual, que nédo se destinem a revenda ou ao
comércio, desde que atendida a regulamentacéo especifica da Anvisa.

Art. 11. Os produtos abrangidos pelo regime de vigildncia sanitaria, inclusive
os importados, somente serdo disponibilizados para uso ou consumo em
suas embalagens originais, salvo quando houver previsao diversa em norma
especifica da Anvisa.

Pardgrafo unico. E permitida a reembalagem no pais de produtos importados
a granel, observados os requisitos técnicos previstos em regulamentagio
especifica da Anvisa.

CAPITULO IV
DAS ATIVIDADES DE CONTROLE E
MONITORAMENTO DE PRODUTOS NO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12. As atividades de vigildncia sanitdria de que trata a Lei n° 6.360, de
1976, e este decreto serao exercidas:

I — pelo Ministério da Sadde, quanto a formulagdo, ao acompanhamento e a
avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitdria e das diretrizes gerais
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;



Legislagao sobre o SUS

IT — pela Anvisa, conforme as atribui¢des conferidas pela Lei n° 9.782, de
1999; e

IIT — pelos estados, Distrito Federal e municipios, por meio de seus 6rgaos
de vigilancia sanitdria competentes.

Art. 13. Os agentes a servico da vigilancia sanitdria, em suas atividades de
controle e monitoramento, terdo, entre outras, as seguintes atribuicoes e
prerrogativas:

I - livre acesso aos locais onde se processem, em qualquer fase, as atividades
sujeitas ao controle sanitario, previstas no art. 2° deste decreto, e aos docu-
mentos e dados relacionados;

IT — realizar inspecdes de rotina e para apuracido de infragdes sanitérias,
lavrando os respectivos termos;

III — coletar as amostras necessarias as andlises de controle ou fiscal, lavrando
os respectivos termos;

IV — verificar o atendimento das condi¢des de satude e higiene exigidas aos
empregados quanto as atividades de que trata o art. 2°;

V — verificar a procedéncia e as condi¢des sanitarias dos produtos;

VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o termo respectivo, os esta-
belecimentos em que se realize atividade prevista no art. 2° deste decreto,
bem como lotes dos produtos, em virtude de descumprimento da legislacdo
sanitaria aplicavel;

VII — determinar e fiscalizar a imediata inutilizag¢ao dos produtos cuja adul-
teragdo ou deterioracdo seja flagrante e apreender ou interditar o restante
do lote; e

VIII — instaurar e julgar processo administrativo, conforme previsto na Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 14. A agdo de vigilancia sanitdria ocorrerd em carater permanente e
constituira atividade de rotina dos 6rgaos de satude.

Pardgrafo unico. Quando solicitadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitdria
competentes, as empresas deverdo prestar as informagoes ou entregar do-
cumentos, nos prazos fixados, para ndo obstarem a agdo de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessdrias.

Art. 15. A agdo de vigilancia sanitaria implicard a fiscalizag¢do de todos pro-
dutos de que trata este decreto, inclusive os isentos de registro, os estabele-
cimentos de fabricagéo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos
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destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das
boas praticas e das exigéncias da legislacdo vigente.

§ 1° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencao da qualidade, segurancga
e eficicia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos
adversos a sadde.

§ 2° A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranga e eficicia
dos produtos e pelo consumo racional inclui os demais agentes que atuam
desde a producdo até o consumo.

§ 3° A propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer
meio de comunicacdo, a rotulagem e a etiquetagem ficam sujeitas a agao de
vigilancia e a regulamentacao especifica da Anvisa para impedir a veicu-
lagdo de informacgodes inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de
comercializacio.

Art. 16. As agoes de vigilancia sanitaria incluem a detecgdo, o monitoramento
e a avaliacdo de problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e a
fiscalizacao dos estudos realizados com medicamentos novos, principalmente
na fase de estudos clinicos em seres humanos.

Pardgrafo uinico. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a pro-
dutos submetidos a vigilancia sanitdria deverao ser notificados a Anvisa para
monitoramento, andlise, investigacdo, medidas de comunicagdo a populagiao
e demais a¢des de prevencdo, reducdo ou eliminacdo do risco, conforme
requisitos técnicos previstos em regulamentacéo especifica da Anvisa.

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos
ao regime de vigilancia sanitdria por meio do atendimento aos requisitos
técnicos da regulamentacéo especifica da Anvisa.

Art. 18. A fiscalizagao dos 6rgdos integrantes da administragao publica ou
das entidades por ela instituidas, que exercam atividade prevista no caput
do art. 2° deste decreto, observara regras fixadas para o controle dos demais
estabelecimentos sujeitos a vigildncia sanitaria, inclusive quanto a instalagdes,
equipamentos, assisténcia e responsabilidade técnica.
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CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. E permitida a distribuicio de amostras gratuitas de medicamentos
exclusivamente a médicos e cirurgides-dentistas, exceto aquelas de produtos
que contenham substincias entorpecentes ou que produzam dependéncia
fisica ou psiquica.

Pardgrafo inico. A quantidade de unidades farmacotécnicas das amostras
devera corresponder a quantidade regulamentada pela Anvisa, e as emba-
lagens deverao conter a informacéo “Uso sob Prescricdo Médica”, de acordo
com requisitos de rotulagem definidos em regulamentacéo especifica.

Art. 20. A Anvisa elaborard e publicard a relacdo das substancias e medica-
mentos sujeitos a controle especial, previsto no art. 66 da Lei n° 11.343, de
23 de agosto de 2006.

Art. 21. Mediante solicitacdo da Comissao Nacional de Incorporacgao de
Tecnologias no SUS (Conitec), a Anvisa podera emitir autorizagao de uso para
fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos registrados nos
casos em que a indicagdo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada
no registro, desde que demonstradas pela Conitec as evidéncias cientificas
sobre a eficdcia, acurdcia, a efetividade e a seguranga do medicamento ou
do produto para o uso pretendido na solicitagéo.

Art. 22. As plantas medicinais sob a forma de droga vegetal serdo dispensadas
de registro, conforme critérios estabelecidos em regulamentacao especifica
pela Anvisa.

Pardgrafo tinico. O reconhecimento da efetividade das drogas vegetais podera
ser realizado com base no uso tradicional, a partir de experiéncias existentes
no pais e no exterior.

Art. 23. A intencdo da empresa de descontinuar tempordria ou definitivamente
a fabricacdo ou importacdo de medicamento registrado para fornecimento
ao mercado interno deverd ser comunicada a Anvisa com antecedéncia mi-
nima de seis meses.

Pardgrafo tinico. O prazo de antecedéncia minima previsto no caput podera
ser estendido para até doze meses, conforme regulamentacdo da Anvisa,
que definird os critérios técnicos relativos aos casos de descontinuidade da
fabricagdo ou importacdo de que trata este artigo, para evitar o desabaste-
cimento do mercado.
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Art. 24. Sem prejuizo de outras cominagdes legais, inclusive penais, as pes-
soas fisicas e juridicas e os responsaveis técnicos e legais responderdo civil
e administrativamente por infracdo sanitdria resultante da inobservéincia
da Lei n° 6.360, de 1976, deste decreto e das demais normas sanitdrias, nos
termos da Lei n° 6.437, de 1977.

Art. 25. Ficam revogados:
I — o Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977; e
II — o0 Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001.

Art. 26. Este decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 14 de agosto de 2013; 192° da Independéncia e 125° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha
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Decretos-Leis, Leis

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969
Institui normas bdasicas sobre alimentos.
Publicacdo: DOU-1 de 21-10-1969.

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispoe sobre o controle sanitirio do comercio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

Publicagdo: DOU-1 de 19-12-1973.

LEI N° 6.150, DE 3 DE DEZEMBRO DE 1974

Dispde sobre a obrigatoriedade da iodagdo do sal destinado ao consumo
humano, seu controle pelos drgios sanitarios e da outras providéncias.
Publicacdo: DOU-1 de 4-12-1974.

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragoes a legislacao sanitdria federal, estabelece as sang¢oes res-
pectivas, e da outras providéncias.

Publicacido: DOU-1 de 24-8-1977.

LEI N° 8.918, DE 14 DE JULHO DE 1994

Dispde sobre a padronizacio, a classificagao, o registro, a inspecao, a produ-
c¢do e a fiscalizacdo de bebidas, autoriza a criacdo da comissdo intersetorial
de bebidas e da outras providéncias.

Publicacido: DOU-1 de 15-7-1994.

LEI N° 8.926, DE 9 DE AGOSTO DE 1994

Torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adverténcias e
recomendacdes sobre seu uso por pessoas de mais de 65 anos.

Publicacdo: DOU-1 de 10-8-1994.

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispde sobre as restrigdes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros,
bebidas alc6olicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

Publicacdo: DOU-1 de 16-7-1996.
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LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o sistema nacional de vigildncia sanitaria, cria a agéncia nacional de
vigilancia sanitaria, e dd outras providéncias.

Publicagdo: DOU-1 de 27-1-1999.

LEI N° 9.965, DE 27 DE ABRIL DE 2000
Restringe a venda de esteroides ou peptideos anabolizantes e dd outras

providéncias.
Publicagdo: DOU-1 de 28-4-2000.

LEI N° 10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003
Dispde sobre o controle do uso da talidomida.
Publicacdo: DOU-1 de 17-4-2003.

LEI N° 10.708, DE 31 DE JULHO DE 2003

Institui o auxilio-reabilitacdo psicossocial para pacientes acometidos de
transtornos mentais egressos de internagoes.

Publicacdo: DOU-1 de 1-8-2003.

LEI N° 10.185, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2001

Dispoe sobre a especializacao das sociedades seguradoras em planos privados
de assisténcia a saude, e d4 outras providéncias.

Publicagdo: DOU-1 Eletrénico de 14-2-2001.

LEI N° 10.216, DE 6 DE ABRIL DE 2001

Dispde sobre a protecéo e os direitos das pessoas portadoras de transtornos
mentais e redireciona o modelo assistencial em saiide mental.

Publicag¢do: DOU-1 Eletrénico de 9-4-2001.

LEI N° 10.237, DE 11 DE JUNHO DE 2001

Dispde sobre a insercao, nas fitas de video gravadas que especifica, destina-
das a venda ou aluguel no pais, da seguinte mensagem: “faca sexo seguro.
Use camisinha”.

Publicagdo: DOU-1 Eletrénico de 12-6-2001.

LEI N° 10.273, DE 5 DE SETEMBRO DE 2001

Dispoe sobre o uso do bromato de potéssio na farinha e nos produtos de
panificacdo.

Publicag¢do: DOU-1 Eletrdnico de 6-9-2001.
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LEI N° 10.449, DE 9 DE MAIO DE 2002

Dispde sobre a comercializagdo de preservativos masculinos de latex de
borracha.

Publicagdo: DOU-1 de 10-5-2002.

LEI N° 10.674, DE 16 DE MAIO DE 2003
Obriga a que os produtos alimenticios comercializados informem sobre a

presenca de glaten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca.
Publicagdo: DOU-1 de 19-5-2003.

LEI N° 10.850, DE 25 DE MARCO DE 2004

Atribui competéncias a Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) e fixa
as diretrizes a serem observadas na definicdo de normas para implantacdo
de programas especiais de incentivo a adaptacdo de contratos anteriores a
Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998.

Publicacdo: DOU-1 de 26-3-2004.

LEI N° 11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006

Regulamenta a comercializagao de alimentos para lactentes e criancgas de
primeira infincia e também a de produtos de puericultura correlatos.
Publicacdo: DOU-1 de 4-1-2006.

LEI N° 11.347, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

Dispde sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais necessa-
rios a sua aplicacdo e a monitoracgao da glicemia capilar aos portadores de
diabetes inscritos em programas de educacgao para diabéticos.

Publicacdo: DOU-1 de 28-9-2006.

LEI N° 11.903, DE 14 DE JANEIRO DE 2009

Dispde sobre o rastreamento da produgédo e do consumo de medicamentos
por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletrénica
de dados.

Publicacido: DOU-1 de 15-1-20009.

LEI N° 12.764, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2012

Institui a Politica Nacional de Protecdo dos Direitos da Pessoa com Trans-
torno do Espectro Autista; e altera o § 3° do art. 98 da Lei n° 8.112, de 11 de
dezembro de 1990.

Publicacdo: DOU-1 de 28-12-2012.
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LEI N° 12.858, DE 9 DE SETEMBRO DE 2013

Dispoe sobre a destinagdo para as dreas de educacdo e saude de parcela da
participacdo no resultado ou da compensacéo financeira pela exploracao de
petréleo e gas natural, com a finalidade de cumprimento da meta prevista no
inciso VI do caput do art. 214 e no art. 196 da Constituicdo Federal; altera a
Lei n° 7.990, de 28 de dezembro de 1989; e d4 outras providéncias.
Publicacdo: DOU-1 de 10-9-2013.

LEI N° 12.921, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2013

Proibe a fabricacao, a comercializacao, a distribuicdo e a propaganda de pro-
dutos nacionais e importados, de qualquer natureza, bem como embalagens,
destinados ao publico infantojuvenil, reproduzindo a forma de cigarros e
similares.

Publicacdo: DOU-1 de 27-12-2013.

Decretos

DECRETO N° 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974

Regulamenta a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitirio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farma-
céuticos e correlatos.

Publicacao: DOU-1 de 11-6-1974.

DECRETO N 2.018, DE 1° DE OUTUBRO DE 1996

Regulamenta a Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispoe sobre as
restri¢oes ao uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do par. 4° do
art. 220 da Constituicdo.

Publicacdo: DOU-1 de 2-10-1996.

DECRETO N° 3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999

Aprova o regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.

Publicacdo: DOU-1 de 19-4-1999.
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DECRETO N 6.871, DE 4 DE JUNHO DE 2009

Regulamenta a Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispde sobre a pa-
dronizacédo, a classificagdo, o registro, a inspecdo, a produgdo e a fiscalizagdo
de bebidas.

Publicacido: DOU-1 de 5-6-2009.

DECRETO Nr 8.516, DE 10 DE SETEMBRO DE 2015

Regulamenta a formacédo do Cadastro Nacional de Especialistas de que tra-
tam o § 4° e § 5° do art. 1° da Lei n° 6.932, de 7 de julho de 1981, e o art. 35
da Lei n° 12.871, de 22 de outubro de 2013.

Publicacido: DOU-1 de 11-9-2015.
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