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LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancGes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infracfes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicéo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposi¢do de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIIl - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);
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Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo 8 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Provisoria n° 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8§ 1°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideracdo a capacidade
econdmica do infrator. (Primitivo § 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)
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LEI N°12.732, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2012

Dispbe sobre o primeiro tratamento de
paciente com neoplasia maligna comprovada e
estabelece prazo para seu inicio.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
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.

Paragrafo unico. A padronizacdo de terapias do cancer, cirdrgicas e clinicas,
devera 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 Sadde (SUS), no prazo de até 60 (sessenta) dias contados a
partir do dia em que for firmado o diagnoéstico em laudo patoldgico ou em prazo menor,
conforme a necessidade terapéutica do caso registrada em prontuario Unico.

§ 1° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-se-a
efetivamente iniciado o primeiro tratamento da neoplasia maligna, com a realizacédo de terapia
cirirgica ou com o inicio de radioterapia ou de quimioterapia, conforme a necessidade
terapéutica do caso.

8 2° Os pacientes acometidos por manifestacbes dolorosas consequentes de
neoplasia maligna terdo tratamento privilegiado e gratuito, quanto ao acesso as prescricdes e
dispensacdo de analgésicos opiaceos ou correlatos.
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PORTARIA - MS N° 876, DE 16 DE MAIO DE 2013

Dispde sobre a aplicacdo da Lei n® 12.732, de
22 de novembro de 2012, que versa a respeito
do primeiro tratamento do paciente com
neoplasia maligna comprovada, no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢Bes que lhe
conferem os incisos | e Il do parégrafo Unico do art. 87 da Constituigdo, e

Considerando a Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de
tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Lei n°® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que dispde sobre o
primeiro tratamento de paciente com neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para
seu inicio;

Considerando o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre a
Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS e sobre o processo
administrativo para incorporacédo, excluséo e alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS e da
outras providéncias;

Considerando a Portaria n°® 1.083/SAS/MS, de 2 de outubro de 2012, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica; e

Considerando a necessidade de orientar e coordenar a acdo conjunta das
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios para atender,
diagnosticar e iniciar o tratamento de paciente diagnosticado com neoplasia maligna no prazo
méaximo de 60 (sessenta) dias, resolve:

Art. 1° Esta Portaria dispde sobre a aplicacdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro
de 2012, que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° Para fins desta Portaria, considerar-se-a efetivamente iniciado o primeiro
tratamento da neoplasia maligna comprovada com:

| - a realizag&o de terapia cirargica;

Il - o inicio de radioterapia; ou

I11 - 0 inicio de quimioterapia.

Pardgrafo unico. Os pacientes sem indicacdo das terapéuticas antitumorais
descritas nos incisos I a Il do "caput" terdo acesso a cuidados paliativos, incluindo-se entre
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estes o controle da dor crénica, conforme protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde.



