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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 VIII 

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO 

DE TECNOLOGIA EM SAÚDE 

(Capítulo acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em 

vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a alínea d do inciso I 

do art. 6º consiste em:  

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja 

prescrição esteja em conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo 

clínico para a doença ou o agravo à saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em 

conformidade com o disposto no art. 19-P;  

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e 

hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - 

SUS, realizados no território nacional por serviço próprio, conveniado ou contratado. (Artigo 

acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 

dias após a publicação) 

 

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adotadas as seguintes 

definições:  

I - produtos de interesse para a saúde: órteses, próteses, bolsas coletoras e 

equipamentos médicos;  

II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios 

para o diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os 

medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 

os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação dos resultados 

terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei nº 12.401, 

de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

...................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998 
 

 

Dispõe sobre os planos e seguros privados de 

assistência à saúde. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

Lei: 

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

 

Art. 10. É instituído o plano-referência de assistência à saúde, com cobertura 

assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados 

exclusivamente no Brasil, com padrão de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, 

quando necessária a internação hospitalar, das doenças listadas na Classificação Estatística 

Internacional de Doenças e Problemas Relacionados com a Saúde, da Organização Mundial 

de Saúde, respeitadas as exigências mínimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: 

(“Caput” do artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

I - tratamento clínico ou cirúrgico experimental; (Inciso com redação dada pela 

Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

II - procedimentos clínicos ou cirúrgicos para fins estéticos, bem como órteses e 

próteses para o mesmo fim; 

III - inseminação artificial; 

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade 

estética; 

V - fornecimento de medicamentos importados não nacionalizados; 

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o 

disposto nas alíneas 'c' do inciso I e 'g' do inciso II do art. 12; (Inciso com redação dada pela 

Lei nº 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edição Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 

dias após sua publicação) 

VII - fornecimento de próteses, órteses e seus acessórios não ligados ao ato 

cirúrgico;  e (Inciso com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

VIII - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

IX - tratamentos ilícitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou 

não reconhecidos pelas autoridades competentes; 

X - casos de cataclismos, guerras e comoções internas, quando declarados pela 

autoridade competente.  

§ 1º As exceções constantes dos incisos deste artigo serão objeto de 

regulamentação pela ANS. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-

44, de 24/8/2001) 

§ 2º As pessoas jurídicas que comercializam produtos de que tratam o inciso I e o 

§ 1º do art. 1º desta Lei oferecerão, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o 

plano-referência de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores. 

(Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) (Parágrafo 

declarado inconstitucional, em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal, pela 

ADIN nº 1.931/1998, publicada no DOU de 14/2/2018) 
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§ 3º Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2º deste artigo as pessoas 

jurídicas que mantêm sistemas de assistência à saúde pela modalidade de autogestão e as 

pessoas jurídicas que operem exclusivamente planos odontológicos. (Parágrafo com redação 

dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 4º A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de 

alta complexidade, será definida por normas editadas pela ANS. (Parágrafo acrescido pela 

Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 10-A. Cabe às operadoras definidas nos incisos I e II do § 1º do art. 1º desta 

Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar serviço de cirurgia plástica 

reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas necessárias, para o 

tratamento de mutilação decorrente de utilização de técnica de tratamento de câncer. (Artigo 

acrescido pela Lei nº 10.223, de 15/5/2001) 

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

..................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 9.797, DE 6 DE MAIO DE 1999 
 

 

Dispõe sobre a obrigatoriedade da cirurgia 

plástica reparadora da mama pela rede de 

unidades integrantes do Sistema Único de 

Saúde - SUS nos casos de mutilação 

decorrentes de tratamento de câncer. 

  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA,  

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

 

Art. 1º. As mulheres que sofrerem mutilação total ou parcial de mama, decorrente 

de utilização de técnica de tratamento de câncer, têm direito a cirurgia plástica reconstrutiva.  

 

Art. 2º. Cabe ao Sistema Único de Saúde - SUS, por meio de sua rede de unidades 

públicas ou conveniadas, prestar serviço de cirurgia plástica reconstrutiva de mama prevista 

no art. 1º, utilizando-se de todos os meios e técnicas necessárias.  

§ 1º Quando existirem condições técnicas, a reconstrução será efetuada no mesmo 

tempo cirúrgico. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 12.802, de 24/4/2013) 

§ 2º No caso de impossibilidade de reconstrução imediata, a paciente será 

encaminhada para acompanhamento e terá garantida a realização da cirurgia imediatamente 

após alcançar as condições clínicas requeridas. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 12.802, de 

24/4/2013) 

 

Art. 3º. O Poder Executivo regulamentará esta Lei no prazo de cento e oitenta 

dias.  

 

Art. 4º. Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.  

 

Brasília, 6 de maio de 1999; 178º da Independência e 111º da República.  

 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO  

José Serra  
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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.  

 

Art. 3º O descumprimento desta Lei sujeitará os gestores direta e indiretamente 

responsáveis às penalidades administrativas.  

 

Art. 4º Os Estados que apresentarem grandes espaços territoriais sem serviços 

especializados em oncologia deverão produzir planos regionais de instalação deles, para 

superar essa situação.  

 

Art. 5º Esta Lei entra em vigor após decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua 

publicação oficial. 

 

Brasília, 22 de novembro de 2012; 191º da Independência e 124º da República. 

 

DILMA ROUSSEFF  

José Eduardo Cardozo  

Alexandre Rocha Santos Padilha 
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LEI Nº 13.045, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2014 
 

 

Altera as Leis nºs 9.263, de 12 de janeiro de 

1996, que "regula o § 7º do art. 226 da 

Constituição Federal, que trata do 

planejamento familiar, estabelece penalidades 

e dá outras providências", e 10.289, de 20 de 

setembro de 2001, que "institui o Programa 

Nacional de Controle do Câncer de Próstata", 

a fim de garantir maior efetividade no combate 

à doença. 

 

 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA  

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

 

Art. 1º O inciso V do parágrafo único do art. 3º da Lei nº 9.263, de 12 de janeiro 

de 1996, passa a vigorar com a seguinte redação:  

 

"Art. 3º ...........................................................................................................  

Parágrafo único. .............................................................................................  

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

V - o controle e a prevenção dos cânceres cérvico-uterino, de mama, de 

próstata e de pênis." (NR) 

 

Art. 2º O caput do art. 4º da Lei nº 10.289, de 20 de setembro de 2001, passa a 

vigorar acrescido do seguinte inciso V:  

 

"Art. 4º ............................................................................................................. 

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

V - sensibilizar os profissionais de saúde, capacitando-os e reciclando-os 

quanto a novos avanços nos campos da prevenção e da detecção precoce do 

câncer de próstata. 

..............................................................................................................." (NR) 

 

Art. 3º A Lei nº 10.289, de 20 de setembro de 2001, passa a vigorar acrescida do 

seguinte art. 4º-A:  

 

"Art. 4º-A As unidades integrantes do Sistema Único de Saúde são 

obrigadas a realizar exames para a detecção precoce do câncer de próstata 

sempre que, a critério médico, tal procedimento for considerado necessário." 

 

Art. 4º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
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Brasília, 25 de novembro de 2014; 193º da Independência e 126º da República. 

DILMA ROUSSEFF  

Arthur Chioro 

 


