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LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977 
 

 

Configura infrações à legislação sanitária 

federal, estabelece as sanções respectivas, e dá 

outras providências.  
  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA ,  

Faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte 

Lei:  

 

 

TÍTULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

 

Art. 1º As infrações à legislação sanitária federal, ressalvadas as previstas 

expressamente em normas especiais, são as configuradas na presente Lei.  

 

Art. 2º Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as infrações 

sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:  

 

I - advertência;  

II - multa;  

III - apreensão de produto;  

IV - inutilização de produto;  

V - interdição de produto;  

VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto;  

VII - cancelamento de registro de produto;  

VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento;  

IX - proibição de propaganda; (Inciso com redação dada pela Lei nº 9.695, de 

20/8/1998) 

X - cancelamento de autorização para funcionamento da empresa; (Inciso com 

redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com 

redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XI-A - intervenção no estabelecimento que receba recursos públicos de qualquer 

esfera. (Inciso acrescido pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XII - imposição de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisória 

nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida 

Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 § 1º A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:  

I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e 

cinco mil reais);  

II - nas infrações graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 

200.000,00 (duzentos mil reais);  
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III - nas infrações gravíssimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 

1.500.000,00 (um milhão e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1º-A acrescido pela Lei nº 

9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redação dada Medida Provisória nº 2.190-34, 

de 23/8/2001)  

§ 2º As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de 

reincidência. (Primitivo § 1º-B acrescido pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998 e renumerado 

Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 § 3º Sem prejuízo do disposto nos arts. 4º e 6º desta Lei, na aplicação da 

penalidade de multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a capacidade 

econômica do infrator. (Primitivo § 1º-D acrescido pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998 e 

renumerado Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

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

....................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 12.732, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2012 

 
 

Dispõe sobre o primeiro tratamento de 

paciente com neoplasia maligna comprovada e 

estabelece prazo para seu início.  

 

 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA  

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

 

Art. 1º O paciente com neoplasia maligna receberá, gratuitamente, no Sistema 

Único de Saúde (SUS), todos os tratamentos necessários, na forma desta Lei.  

Parágrafo único. A padronização de terapias do câncer, cirúrgicas e clínicas, 

deverá ser revista e republicada, e atualizada sempre que se fizer necessário, para se adequar 

ao conhecimento científico e à disponibilidade de novos tratamentos comprovados.  

 

Art. 2º O paciente com neoplasia maligna tem direito de se submeter ao primeiro 

tratamento no Sistema Único de Saúde (SUS), no prazo de até 60 (sessenta) dias contados a 

partir do dia em que for firmado o diagnóstico em laudo patológico ou em prazo menor, 

conforme a necessidade terapêutica do caso registrada em prontuário único.  

§ 1º Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-se-á 

efetivamente iniciado o primeiro tratamento da neoplasia maligna, com a realização de terapia 

cirúrgica ou com o início de radioterapia ou de quimioterapia, conforme a necessidade 

terapêutica do caso.  

§ 2º Os pacientes acometidos por manifestações dolorosas consequentes de 

neoplasia maligna terão tratamento privilegiado e gratuito, quanto ao acesso às prescrições e 

dispensação de analgésicos opiáceos ou correlatos.  

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

....................................................................................................................................................... 
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PORTARIA – MS Nº 876, DE 16 DE MAIO DE 2013 
 

 

Dispõe sobre a aplicação da Lei nº 12.732, de 

22 de novembro de 2012, que versa a respeito 

do primeiro tratamento do paciente com 

neoplasia maligna comprovada, no âmbito do 

Sistema Único de Saúde (SUS). 

 

   

 

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe 

conferem os incisos I e II do parágrafo único do art. 87 da Constituição, e 

 

Considerando a Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei nº 8.080, de 

19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assistência terapêutica e a incorporação de 

tecnologia em saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS); 

 

Considerando a Lei nº 12.732, de 22 de novembro de 2012, que dispõe sobre o 

primeiro tratamento de paciente com neoplasia maligna comprovada e estabelece prazo para 

seu início; 

 

Considerando o Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispõe sobre a 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS e sobre o processo 

administrativo para incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo SUS e dá 

outras providências; 

 

Considerando a Portaria nº 1.083/SAS/MS, de 2 de outubro de 2012, que aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Dor Crônica; e 

 

Considerando a necessidade de orientar e coordenar a ação conjunta das 

Secretarias de Saúde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios para atender, 

diagnosticar e iniciar o tratamento de paciente diagnosticado com neoplasia maligna no prazo 

máximo de 60 (sessenta) dias, resolve: 

 

Art. 1º Esta Portaria dispõe sobre a aplicação da Lei nº 12.732, de 22 de novembro 

de 2012, que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna 

comprovada, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

 

Art. 2º Para fins desta Portaria, considerar-se-á efetivamente iniciado o primeiro 

tratamento da neoplasia maligna comprovada com: 

 

I - a realização de terapia cirúrgica; 

II - o início de radioterapia; ou 

III - o início de quimioterapia. 

Parágrafo único. Os pacientes sem indicação das terapêuticas antitumorais 

descritas nos incisos I a III do "caput" terão acesso a cuidados paliativos, incluindo-se entre 
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estes o controle da dor crônica, conforme protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde. 

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

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


