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LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
 

 

Dispõe sobre as condições para promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a 

organização e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

 

TÍTULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR  

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

 

CAPÍTULO IV 

DA COMPETÊNCIA E DAS ATRIBUIÇÕES 

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

 

Seção II 

Da Competência 
 

Art. 16. A direção nacional do Sistema Único da Saúde - SUS compete:  

I - formular, avaliar e apoiar políticas de alimentação e nutrição;  

II - participar na formulação e na implementação das políticas:  

a) de controle das agressões ao meio ambiente;  

b) de saneamento básico; e   

c) relativas às condições e aos ambientes de trabalho;  

III - definir e coordenar os sistemas:  

a) de redes integradas de assistência de alta complexidade;  

b) de rede de laboratórios de saúde pública;   

c) de vigilância epidemiológica; e  

d) vigilância sanitária;  

IV - participar da definição de normas e mecanismos de controle, com órgão afins, 

de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussão na saúde 

humana;  

V - participar da definição de normas, critérios e padrões para o controle das 

condições e dos ambientes de trabalho e coordenar a política de saúde do trabalhador;  

VI - coordenar e participar na execução das ações de vigilância epidemiológica;  

VII - estabelecer normas e executar a vigilância sanitária de portos, aeroportos e 

fronteiras, podendo a execução ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e 

Municípios;  

VIII - estabelecer critérios, parâmetros e métodos para o controle da qualidade 

sanitária de produtos, substâncias e serviços de consumo e uso humano;  
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IX - promover articulação com os órgãos educacionais e de fiscalização do 

exercício profissional, bem como com entidades representativas de formação de recursos 

humanos na área de saúde;  

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execução da política 

nacional e produção de insumos e equipamentos para a saúde, em articulação com os demais 

órgãos governamentais;  

XI - identificar os serviços estaduais e municipais de referência nacional para o 

estabelecimento de padrões técnicos de assistência à saúde;  

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para 

a saúde;  

XIII - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e 

aos Municípios para o aperfeiçoamento da sua atuação institucional;  

XIV - elaborar normas para regular as relações entre o Sistema Único de Saúde - 

SUS e os serviços privados contratados de assistência à saúde;  

XV - promover a descentralização para as Unidades Federadas e para os 

Municípios, dos serviços e ações de saúde, respectivamente, de abrangência estadual e 

municipal;  

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

Componentes e Derivados;  

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde, 

respeitadas as competências estaduais e municipais;  

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no âmbito do SUS, em 

cooperação técnica com os Estados, Municípios e Distrito Federal;  

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliação 

técnica e financeira do SUS em todo o Território Nacional em cooperação técnica com os 

Estados, Municípios e Distrito Federal.  

Parágrafo único. A União poderá executar ações de vigilância epidemiológica e 

sanitária em circunstâncias especiais, como na ocorrência de agravos inusitados à saúde, que 

possam escapar do controle da direção estadual do Sistema Único de Saúde - SUS ou que 

representem risco de disseminação nacional.  

 

Art. 17. À direção estadual do Sistema Único de Saúde - SUS compete:  

I - promover a descentralização para os Municípios dos serviços e das ações de 

saúde;  

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Único de 

Saúde - SUS;  

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municípios e executar supletivamente 

ações e serviços de saúde;  

IV - coordenar e, em caráter complementar, executar ações e serviços:  

a) de vigilância epidemiológica;   

b) de vigilância sanitária;   

c) de alimentação e nutrição; e   

d) de saúde do trabalhador;   

V - participar, junto com os órgãos afins, do controle dos agravos do meio 

ambiente que tenham repercussão na saúde humana;  

VI - participar da formulação da política e da execução de ações de saneamento 

básico;  
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VII - participar das ações de controle e avaliação das condições e dos ambientes 

de trabalho;  

VIII - em caráter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a política 

de insumos e equipamentos para a saúde;  

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referência e gerir sistemas 

públicos de alta complexidade, de referência estadual e regional;  

X - coordenar a rede estadual de laboratórios de saúde pública e hemocentros, e 

gerir as unidades que permaneçam em sua organização administrativa;  

XI - estabelecer normas, em caráter suplementar, para o controle e avaliação das 

ações e serviços de saúde;  

XII - formular normas e estabelecer padrões, em caráter suplementar, de 

procedimentos de controle de qualidade para produtos e substâncias de consumo humano;  

XIII - colaborar com a União na execução da vigilância sanitária de portos, 

aeroportos e fronteiras;  

XIV - o acompanhamento, a avaliação e divulgação dos indicadores de morbidade 

e mortalidade no âmbito da unidade federada.  

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

....................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 13.123, DE 20 DE MAIO DE 2015 
 

  

Regulamenta o inciso II do § 1º e o § 4º do art. 

225 da Constituição Federal, o Artigo 1, a 

alínea j do Artigo 8, a alínea c do Artigo 10, o 

Artigo 15 e os §§ 3º e 4º do Artigo 16 da 

Convenção sobre Diversidade Biológica, 

promulgada pelo Decreto nº 2.519, de 16 de 

março de 1998; dispõe sobre o acesso ao 

patrimônio genético, sobre a proteção e o 

acesso ao conhecimento tradicional associado 

e sobre a repartição de benefícios para 

conservação e uso sustentável da 

biodiversidade; revoga a Medida Provisória nº 

2.186-16, de 23 de agosto de 2001; e dá outras 

providências.  

  

 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES GERAIS 

 

Art. 1º Esta Lei dispõe sobre bens, direitos e obrigações relativos:  

I - ao acesso ao patrimônio genético do País, bem de uso comum do povo 

encontrado em condições in situ, inclusive as espécies domesticadas e populações 

espontâneas, ou mantido em condições ex situ, desde que encontrado em condições in situ no 

território nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na zona econômica 

exclusiva;  

II - ao conhecimento tradicional associado ao patrimônio genético, relevante à 

conservação da diversidade biológica, à integridade do patrimônio genético do País e à 

utilização de seus componentes;  

III - ao acesso à tecnologia e à transferência de tecnologia para a conservação e a 

utilização da diversidade biológica;  

IV - à exploração econômica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo 

de acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional associado;  

V - à repartição justa e equitativa dos benefícios derivados da exploração 

econômica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimônio 

genético ou ao conhecimento tradicional associado, para conservação e uso sustentável da 

biodiversidade;  

VI - à remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou 

mortos, de espécies animais, vegetais, microbianas ou de outra natureza, que se destine ao 

acesso ao patrimônio genético; e  

VII - à implementação de tratados internacionais sobre o patrimônio genético ou o 

conhecimento tradicional associado aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados.  
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§ 1º O acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional associado 

será efetuado sem prejuízo dos direitos de propriedade material ou imaterial que incidam 

sobre o patrimônio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado acessado ou sobre 

o local de sua ocorrência.  

§ 2º O acesso ao patrimônio genético existente na plataforma continental 

observará o disposto na Lei nº 8.617, de 4 de janeiro de 1993.  

 

Art. 2º Além dos conceitos e das definições constantes da Convenção sobre 

Diversidade Biológica - CDB, promulgada pelo Decreto nº 2.519, de 16 de março de 1998, 

consideram-se para os fins desta Lei:  

I - patrimônio genético - informação de origem genética de espécies vegetais, 

animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substâncias oriundas do 

metabolismo destes seres vivos;  

II - conhecimento tradicional associado - informação ou prática de população 

indígena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos 

diretos ou indiretos associada ao patrimônio genético;  

III - conhecimento tradicional associado de origem não identificável - 

conhecimento tradicional associado em que não há a possibilidade de vincular a sua origem a, 

pelo menos, uma população indígena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional;  

IV - comunidade tradicional - grupo culturalmente diferenciado que se reconhece 

como tal, possui forma própria de organização social e ocupa e usa territórios e recursos 

naturais como condição para a sua reprodução cultural, social, religiosa, ancestral e 

econômica, utilizando conhecimentos, inovações e práticas geradas e transmitidas pela 

tradição;  

V - provedor de conhecimento tradicional associado - população indígena, 

comunidade tradicional ou agricultor tradicional que detém e fornece a informação sobre 

conhecimento tradicional associado para o acesso; 

VI - consentimento prévio informado - consentimento formal, previamente 

concedido por população indígena ou comunidade tradicional segundo os seus usos, costumes 

e tradições ou protocolos comunitários;  

VII - protocolo comunitário - norma procedimental das populações indígenas, 

comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais que estabelece, segundo seus usos, 

costumes e tradições, os mecanismos para o acesso ao conhecimento tradicional associado e a 

repartição de benefícios de que trata esta Lei;  

VIII - acesso ao patrimônio genético - pesquisa ou desenvolvimento tecnológico 

realizado sobre amostra de patrimônio genético;  

IX - acesso ao conhecimento tradicional associado - pesquisa ou desenvolvimento 

tecnológico realizado sobre conhecimento tradicional associado ao patrimônio genético que 

possibilite ou facilite o acesso ao patrimônio genético, ainda que obtido de fontes secundárias 

tais como feiras, publicações, inventários, filmes, artigos científicos, cadastros e outras formas 

de sistematização e registro de conhecimentos tradicionais associados;  

X - pesquisa - atividade, experimental ou teórica, realizada sobre o patrimônio 

genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos 

conhecimentos, por meio de um processo sistemático de construção do conhecimento que 

gera e testa hipóteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fenômenos e fatos 

observáveis;  
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XI - desenvolvimento tecnológico - trabalho sistemático sobre o patrimônio 

genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos procedimentos 

existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiência prática, realizado com o objetivo de 

desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeiçoar ou desenvolver novos 

processos para exploração econômica;  

XII - cadastro de acesso ou remessa de patrimônio genético ou de conhecimento 

tradicional associado - instrumento declaratório obrigatório das atividades de acesso ou 

remessa de patrimônio genético ou de conhecimento tradicional associado;  

XIII - remessa - transferência de amostra de patrimônio genético para instituição 

localizada fora do País com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra 

é transferida para a destinatária;  

XIV - autorização de acesso ou remessa - ato administrativo que permite, sob 

condições específicas, o acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional 

associado e a remessa de patrimônio genético;  

XV - usuário - pessoa natural ou jurídica que realiza acesso a patrimônio genético 

ou conhecimento tradicional associado ou explora economicamente produto acabado ou 

material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento 

tradicional associado;  

XVI - produto acabado - produto cuja natureza não requer nenhum tipo de 

processo produtivo adicional, oriundo de acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento 

tradicional associado, no qual o componente do patrimônio genético ou do conhecimento 

tradicional associado seja um dos elementos principais de agregação de valor ao produto, 

estando apto à utilização pelo consumidor final, seja este pessoa natural ou jurídica;  

XVII - produto intermediário - produto cuja natureza é a utilização em cadeia 

produtiva, que o agregará em seu processo produtivo, na condição de insumo, excipiente e 

matéria-prima, para o desenvolvimento de outro produto intermediário ou de produto 

acabado;  

XVIII - elementos principais de agregação de valor ao produto - elementos cuja 

presença no produto acabado é determinante para a existência das características funcionais 

ou para a formação do apelo mercadológico;  

XIX - notificação de produto - instrumento declaratório que antecede o início da 

atividade de exploração econômica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de 

acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o usuário 

declara o cumprimento dos requisitos desta Lei e indica a modalidade de repartição de 

benefícios, quando aplicável, a ser estabelecida no acordo de repartição de benefícios;  

XX - acordo de repartição de benefícios - instrumento jurídico que qualifica as 

partes, o objeto e as condições para repartição de benefícios;  

XXI - acordo setorial - ato de natureza contratual firmado entre o poder público e 

usuários, tendo em vista a repartição justa e equitativa dos benefícios decorrentes da 

exploração econômica oriunda de acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento 

tradicional associado de origem não identificável;  

XXII - atestado de regularidade de acesso - ato administrativo pelo qual o órgão 

competente declara que o acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional 

associado cumpriu os requisitos desta Lei;  

XXIII - termo de transferência de material - instrumento firmado entre remetente 

e destinatário para remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patrimônio 

genético acessado ou disponível para acesso, que indica, quando for o caso, se houve acesso a 
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conhecimento tradicional associado e que estabelece o compromisso de repartição de 

benefícios de acordo com as regras previstas nesta Lei;  

XXIV - atividades agrícolas - atividades de produção, processamento e 

comercialização de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas;  

XXV - condições in situ - condições em que o patrimônio genético existe em 

ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios 

onde naturalmente tenham desenvolvido suas características distintivas próprias, incluindo as 

que formem populações espontâneas;  

XXVI - espécie domesticada ou cultivada - espécie em cujo processo de evolução 

influiu o ser humano para atender suas necessidades;  

XXVII - condições ex situ - condições em que o patrimônio genético é mantido 

fora de seu habitat natural;  

XXVIII - população espontânea - população de espécies introduzidas no território 

nacional, ainda que domesticadas, capazes de se autoperpetuarem naturalmente nos 

ecossistemas e habitats brasileiros;  

XXIX - material reprodutivo - material de propagação vegetal ou de reprodução 

animal de qualquer gênero, espécie ou cultivo proveniente de reprodução sexuada ou 

assexuada;  

XXX - envio de amostra - envio de amostra que contenha patrimônio genético 

para a prestação de serviços no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento 

tecnológico na qual a responsabilidade sobre a amostra é de quem realiza o acesso no Brasil;  

XXXI - agricultor tradicional - pessoa natural que utiliza variedades tradicionais 

locais ou crioulas ou raças localmente adaptadas ou crioulas e mantém e conserva a 

diversidade genética, incluído o agricultor familiar;  

XXXII - variedade tradicional local ou crioula - variedade proveniente de espécie 

que ocorre em condição in situ ou mantida em condição ex situ, composta por grupo de 

plantas dentro de um táxon no nível mais baixo conhecido, com diversidade genética 

desenvolvida ou adaptada por população indígena, comunidade tradicional ou agricultor 

tradicional, incluindo seleção natural combinada com seleção humana no ambiente local, que 

não seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais; e 

XXXIII - raça localmente adaptada ou crioula - raça proveniente de espécie que 

ocorre em condição in situ ou mantida em condição ex situ, representada por grupo de 

animais com diversidade genética desenvolvida ou adaptada a um determinado nicho 

ecológico e formada a partir de seleção natural ou seleção realizada adaptada por população 

indígena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.  

Parágrafo único. Considera-se parte do patrimônio genético existente no território 

nacional, para os efeitos desta Lei, o microrganismo que tenha sido isolado a partir de 

substratos do território nacional, do mar territorial, da zona econômica exclusiva ou da 

plataforma continental.  

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

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


