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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacdo)

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

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacdo)

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

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, préteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagndstico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicac¢éo)
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LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

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

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

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar,
quando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial
de Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:
(“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - tratamento clinico ou cirargico experimental; (Inciso com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - procedimentos clinicos ou cirargicos para fins estéticos, bem como Orteses e
préteses para 0 mesmo fim;

I11 - inseminacéo artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade

estetica;

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o
disposto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il do art. 12; (Inciso com redacdo dada pela
Lei n®12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edic¢&o Extra, de 13/11/2013, em vigor 180
dias apos sua publicacéo)

VIl - fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirurgico; e (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VIII - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou
néo reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comocdes internas, quando declarados pela
autoridade competente.

8 1° As excecOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS. (Paragrafo com redacédo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-
44, de 24/8/2001)

8 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso 1 e 0
8 1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o
plano-referéncia de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores.
(Paragrafo com redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001) (Parégrafo
declarado inconstitucional, em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal, pela
ADIN n°1.931/1998, publicada no DOU de 14/2/2018)
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8 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o 8 2° deste artigo as pessoas
juridicas que mantém sistemas de assisténcia a saude pela modalidade de autogestdo e as
pessoas juridicas que operem exclusivamente planos odontoldgicos. (Pardgrafo com redacéo
dada pela Medida Provisdria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de
alta complexidade, serd definida por normas editadas pela ANS. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 10-A. Cabe as operadoras definidas nos incisos | e Il do 8 1° do art. 1° desta
Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica
reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas necessarias, para 0
tratamento de mutilacdo decorrente de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer. (Artigo
acrescido pela Lei n® 10.223, de 15/5/2001)
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LEI N°9.797, DE 6 DE MAIO DE 1999

Dispde sobre a obrigatoriedade da cirurgia
plastica reparadora da mama pela rede de
unidades integrantes do Sistema Unico de
Salde - SUS nos casos de mutilacdo
decorrentes de tratamento de cancer.

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, decorrente
de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer, tém direito a cirurgia plastica reconstrutiva.

Art. 2°. Cabe ao Sistema Unico de Satde - SUS, por meio de sua rede de unidades
publicas ou conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica reconstrutiva de mama prevista
no art. 1°, utilizando-se de todos 0s meios e técnicas necessarias.

8§ 1° Quando existirem condic@es técnicas, a reconstrugdo sera efetuada no mesmo
tempo cirdrgico. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 12.802, de 24/4/2013)

8 2° No caso de impossibilidade de reconstrugdo imediata, a paciente sera
encaminhada para acompanhamento e tera garantida a realizacdo da cirurgia imediatamente
apos alcancar as condicdes clinicas requeridas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 12.802, de

24/4/2013)

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 publicagéo.
Brasilia, 6 de maio de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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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 receberd, gratuitamente, no Sistema
Unico de Satde (SUS), todos os tratamentos necessarios, na forma desta Lei.

Pardgrafo Unico. A padronizacdo de terapias do cancer, cirargicas 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 prontuério Unico.

§ 1° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-se-a
efetivamente iniciado o primeiro tratamento da neoplasia maligna, com a realizacéo de terapia
cirargica 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
dispensacédo de analgésicos opiaceos ou correlatos.

Art. 3° O descumprimento desta Lei sujeitard os gestores direta e indiretamente
responsaveis as penalidades administrativas.

Art. 4° Os Estados que apresentarem grandes espacos territoriais sem servi¢cos
especializados em oncologia deverdo produzir planos regionais de instalacdo deles, para
superar essa situagao.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor ap06s decorridos 180 (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°13.045, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2014

Altera as Leis n% 9.263, de 12 de janeiro de
1996, que "regula o § 7° do art. 226 da
Constituicdo  Federal, que trata do
planejamento familiar, estabelece penalidades
e d& outras providéncias"”, e 10.289, de 20 de
setembro de 2001, que “institui o Programa
Nacional de Controle do Céncer de Prostata”,
a fim de garantir maior efetividade no combate
a doenca.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O inciso V do parégrafo Unico do art. 3° da Lei n® 9.263, de 12 de janeiro
de 1996, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

V - 0 controle e a prevencdo dos canceres cérvico-uterino, de mama, de
préstata e de pénis." (NR)

Art. 2° O caput do art. 4° da Lei n° 10.289, de 20 de setembro de 2001, passa a
vigorar acrescido do seguinte inciso V:

V - sensibilizar os profissionais de saude, capacitando-os e reciclando-0s
guanto a novos avangos nos campos da prevencdo e da detecgdo precoce do
cancer de prostata.

Art. 3° A Lei n° 10.289, de 20 de setembro de 2001, passa a vigorar acrescida do

seguinte art. 4°-A:
"Art. 4°-A As unidades integrantes do Sistema Unico de Salde s&o
obrigadas a realizar exames para a deteccdo precoce do cancer de prdstata

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

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Brasilia, 25 de novembro de 2014; 193° da Independéncia e 126° da Republica.
DILMA ROUSSEFF
Arthur Chioro



