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CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solugdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO |
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado democratico de direito e
tem como fundamentos:

| - a soberania;

Il - a cidadania;

I11 - a dignidade da pessoa humana;

IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;

V - o pluralismo politico.

Paragrafo Gnico. Todo o poder emana do povo, que O exerce por meio de
representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituicéo.

Art. 2° Sdo Poderes da Unido, independentes e harmonicos entre si, 0 Legislativo,
0 Executivo e o Judiciério.

Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil:

| - construir uma sociedade livre, justa e solidaria;

Il - garantir o desenvolvimento nacional;

Il - erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e
regionais;

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade
e quaisquer outras formas de discriminacao.

Art. 4° A Republica Federativa do Brasil rege-se nas suas relacdes internacionais
pelos seguintes principios:

| - independéncia nacional;

Il - prevaléncia dos direitos humanos;
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I11 - autodeterminacdo dos povos;

IV - ndo-intervencéo;

V - igualdade entre os Estados;

VI - defesa da paz;

VI - solucéo pacifica dos conflitos;

VIII - repudio ao terrorismo e ao racismo;

IX - cooperacdo entre 0s povos para 0 progresso da humanidade;

X - concessao de asilo politico.

Paragrafo Unico. A RepuUblica Federativa do Brasil buscard a integracédo
econdmica, politica, social e cultural dos povos da América Latina, visando a formacao de
uma comunidade latino-americana de nagoes.
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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. 35. Aplicam-se as disposi¢cOes desta Lei a todos os contratos celebrados a
partir de sua vigéncia, assegurada aos consumidores com contratos anteriores, bem como
aqueles com contratos celebrados entre 2 de setembro de 1998 e 1° de janeiro de 1999, a
possibilidade de optar pela adaptacdo ao sistema previsto nesta Lei. (“Caput” do artigo com
redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 1° Sem prejuizo do disposto no art. 35-E, a adaptacdo dos contratos de que trata
este artigo, devera ser formalizada em termo proéprio, assinado pelos contratantes, de acordo
com as normas a serem definidas pela ANS. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 2° Quando a adaptagdo dos contratos incluir aumento de contraprestacdo
pecuniéria, a composicao da base de calculo devera ficar restrita aos itens correspondentes ao
aumento de cobertura, e ficara disponivel para verificacdo pela ANS, que podera determinar
sua alteracdo quando o novo valor ndo estiver devidamente justificado. (Paragrafo com
redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 3° A adaptacdo dos contratos ndo implica nova contagem dos periodos de
caréncia e dos prazos de aquisicdo dos beneficios previstos nos arts. 30 e 31 desta Lei,
observados, quanto aos ultimos, os limites de cobertura previstos no contrato original.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 4° Nenhum contrato podera ser adaptado por decisdo unilateral da empresa
operadora. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 5° A manutencdo dos contratos originais pelos consumidores ndo-optantes tem
carater personalissimo, devendo ser garantida somente ao titular e a seus dependentes ja
inscritos, permitida incluséo apenas de novo conjuge e filhos, e vedada a transferéncia da sua
titularidade, sob qualquer pretexto, a terceiros. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n®2.177-44, de 24/8/2001)

8 6° Os produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, contratados
até 1° de janeiro de 1999, deverdo permanecer em operacgdo, por tempo indeterminado, apenas
para 0s consumidores que ndo optarem pela adaptacdo as novas regras, sendo considerados
extintos para fim de comercializagédo. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-
44, de 24/8/2001)

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de planos coletivos, ndo-optantes pela
adaptacdo prevista neste artigo, fica assegurada a manutencdo dos contratos originais, nas
coberturas assistenciais neles pactuadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°
2.177-44, de 24/8/2001)
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8 8° A ANS definira em norma prépria os procedimentos formais que deveréo ser
adotados pelas empresas para a adatacdo dos contratos de que trata este artigo. (Paragrafo
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Saude Suplementar - CONSU, o6rgao
colegiado integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, com competéncia para:

| - estabelecer e supervisionar a execucdo de politicas e diretrizes gerais do setor
de saude suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS;

I11 - supervisionar e acompanhar as ac¢oes e o funcionamento da ANS;

IV - fixar diretrizes gerais para implementacdo no setor de saude suplementar
sobre:

a) aspectos econémico-financeiros;

b) normas de contabilidade, atuariais e estatisticas;

C) parametros quanto ao capital e ao patrimoénio liquido minimos, bem assim
quanto as formas de sua subscricao e realizacdo quando se tratar de sociedade andnima;

d) critérios de constituicdo de garantias de manutencao do equilibrio econémico-
financeiro, consistentes em bens, mdveis ou imoveis, ou fundos especiais ou seguros
garantidores;

e) criacdo de fundo, contratacdo de seguro garantidor ou outros instrumentos que
julgar adequados, com o objetivo de proteger o consumidor de planos privados de assisténcia
a salde em caso de insolvéncia de empresas operadoras;

V - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de forma
a subsidiar suas decisoes.

Paragrafo Unico. A ANS fixara as normas sobre as matérias previstas no inciso 1V
deste artigo, devendo adequa-las, se necessario, quando houver diretrizes gerais estabelecidas
pelo CONSU. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-B. O CONSU sera integrado pelos seguintes Ministros de Estado:

| - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, na qualidade de Presidente;

Il - da Saude;

Il - da Fazenda;

IV - da Justica; e

V - do Planejamento, Orcamento e Gestao.

§ 1° O Conselho deliberard mediante resolucées, por maioria de votos, cabendo ao
Presidente a prerrogativa de deliberar nos casos de urgéncia e relevante interesse, ad
referendum dos demais membros.

§ 2° Quando deliberar ad referendum do Conselho, o Presidente submetera a
decisdo ao Colegiado na primeira reunido que se seguir aquela deliberacéo.

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Ministros de Estado, bem assim
outros representantes de oOrgdos publicos, para participar das reunides, ndo lhes sendo
permitido o direito de voto.

8 5° O regimento interno do CONSU sera aprovado por decreto do Presidente da
Republica.

8 6° As atividades de apoio administrativo ao CONSU seréo prestadas pela ANS.

8§ 7° O Presidente da ANS participara, na qualidade de Secretario, das reunides do
CONSU. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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Art. 35-C. E obrigatéria a cobertura do atendimento nos casos: ("Caput" do artigo
acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001 e com nova redacdo dada pela
Lei n®11.935, de 11/5/2009)

| - de emergéncia, como tal definidos os que implicarem risco imediato de vida ou
de lesbes irrepardveis para o paciente, caracterizado em declaracdo do médico assistente;
(Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001 e com nova redacéo
dada pela Lei n®11.935, de 11/5/2009)

Il - de urgéncia, assim entendidos os resultantes de acidentes pessoais ou de
complicagdes no processo gestacional; (Inciso acrescido pela Medida Provisdria n® 2.177-44,
de 24/8/2001 e com nova redacédo dada pela Lei n°®11.935, de 11/5/2009)

I11 - de planejamento familiar. (Inciso acrescido pela Lei n® 11.935, de 11/5/2009)

Paragrafo Gnico. A ANS fara publicar normas regulamentares para o disposto
neste artigo, observados os termos de adaptacdo previstos no art. 35. (Paragrafo dnico
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-D. As multas a serem aplicadas pela ANS em decorréncia da competéncia
fiscalizadora e normativa estabelecida nesta Lei e em seus regulamentos serdo recolhidas a
conta daquela Agéncia, até o limite de R$ 1.000.000,00 (um milh&o de reais) por infracdo,
ressalvado o disposto no 8§ 6° do art. 19 desta Lei. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria
n®2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-E. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24/8/2001, e
declarado inconstitucional, em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal, pela
ADIN n° 1.931/1998, publicada no DOU de 14/2/2018)

Art. 35-F. A assisténcia a que alude o art. 1° desta Lei compreende todas as a¢oes
necessarias a prevencdo da doenca e a recuperacao, manutencdo e reabilitacdo da salde,
observados os termos desta Lei e do contrato firmado entre as partes. (Artigo acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios e operadoras
de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei as disposi¢Oes da Lei n°
8.078, de 1990. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-H. Os expedientes que até esta data foram protocolizados na SUSEP pelas
operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei e que forem
encaminhados a ANS em consequéncia desta Lei, deverdo estar acompanhados de parecer
conclusivo daquela Autarquia. (Artigo acrescido pela Medida Provisdria n°® 2.177-44, de

24/8/2001)

Art. 35-1. Responderdo subsidiariamente pelos direitos contratuais e legais dos
consumidores, prestadores de servico e fornecedores, além dos débitos fiscais e trabalhistas,
0s bens pessoais dos diretores, administradores, gerentes e membros de conselhos da
operadora de plano privado de assisténcia a saude, independentemente da sua natureza
juridica. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante séo obrigados a manter sigilo
relativo as informacfes da operadora as quais tiverem acesso em razdo do exercicio do
encargo, sob pena de incorrer em improbidade administrativa, sem prejuizo das
responsabilidades civis e penais. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de

24/8/2001)

Art. 35-L. Os bens garantidores das provisdes técnicas, fundos e provisdes
deverdo ser registrados na ANS e ndo poderdo ser alienados, prometidos a alienar ou, de
qualquer forma, gravados sem prévia e expressa autorizacdo, sendo nulas, de pleno direito, as
alienagdes realizadas ou os gravames constituidos com violagao deste artigo.

Paragrafo unico. Quando a garantia recair em bem imovel, sera obrigatoriamente
inscrita no competente Cartério do Registro Geral de Imdveis, mediante requerimento
firmado pela operadora de plano de assisténcia a saude e pela ANS. (Artigo acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-M. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1°
desta Lei poderdo celebrar contratos de resseguro junto as empresas devidamente autorizadas
a operar em tal atividade, conforme estabelecido na Lei n® 9.932, de 20 de dezembro de 1999,
e regulamentacbes posteriores. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de

24/8/2001)

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias apés a data de sua publicacéo.

Brasilia, 3 de junho de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Renan Calheiros

Pedro Malan

Waldeck Ornélas

José Serra
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LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sanc@es 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. 10. Sdo infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio nacional,
laboratdrios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde
publica, sem registro, licenca e autoriza¢des do érgdo sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca, e/ou
multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude,
clinicas em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de salde, estabelecimentos ou
organizacOes afins, que se dediqguem a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos e
de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacdo, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radiacGes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de 6tica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentéria, de aparelhos
ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participacdo de agentes que exercam profissdes ou ocupacfes técnicas e
auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa;
(Inciso com redacéo dada pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
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farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a satde publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizacdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legislagdo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de
mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa. (Pena com redacéo
dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou
opor-se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencao das doencas transmissiveis e
sua disseminacdo, a preservacao e a manutencao da satde:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca ou autorizacdo, e/ou
multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execucdo pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes
no exercicio de suas funcdes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa;
(Pena com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - aviar receita em desacordo com prescricGes médicas ou determinacéao
expressa de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou multa;

XII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacdes de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e registro
e/ou multa; (Pena com redacéo dada pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, orgdos, glandulas ou
horménios, bem como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposices legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento de licenga e registro
e/ou multa; (Pena com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)
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XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros contrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacdo, interdicdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitério,
modificar os seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacao do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenca e autorizacéo,
e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros
produtos capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XVII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse a saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apds
expirado o prazo; (Inciso com redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da licenca e da autorizagdo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de
responsavel técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormonios, 6rgdos de animais doentes, estafados
ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicdo no momento de serem
manipulados:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
da autorizacdo e da licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterdpicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacao, expedicao, ou transporte, sem observancia das
condicBes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XXII - aplicacdo, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicacdo com
residéncias ou freglientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga e de autorizacdo, e/ou

multa;

XXHI - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e
consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias,
veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a imdveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:
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Pena - adverténcia, interdigcdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a salde sem a necesséria
habilitacdo legal:

Pena - interdigdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocao, protecao e
recuperacdo da salde a pessoas sem a necessaria habilitacao legal:

Pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagéo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdigéo, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem a saude publica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacéo
dada Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecao

da salde:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspensédo
de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvaré de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa; (Pena com redacdo dada Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado,
que ndo contenha iodo na propor¢do estabelecida pelo Ministério da Saude. (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.005, de 16/3/1995)

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensao de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacéo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacdo dada Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXI1 - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacdo da legislacdo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo
de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa; (Pena com redacdo dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

XXXIlI - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da salde publica em embarcacGes, aeronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacOes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:
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Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento
e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento
e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitrias relacionadas a importacdo ou exportagdo, por
pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitérias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas
de fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitéria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto
importado sob interdi¢do, sem autorizacdo do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVII - proceder a comercializagao de produto importado sob interdigéo:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitéaria, a manutencdo dos padrdes de identidade
e qualidade de produtos importados sob interdi¢cdo ou aguardando inspecao fisica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial & saude do
individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgéo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude
a interrupcdo, suspensdo ou reducdo da fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentos
referidos no inciso XXXIX:

Pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
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cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servicos de
interesse da salde publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios, estagdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculo terrestres:

Pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Inciso acrescido
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XLIlI - reincidir na manutencdo de focos de vetores no imdvel por
descumprimento de recomendacdo das autoridades sanitarias:

Pena - multa de 10% (dez por cento) dos valores previstos no inciso | do § 1° do
art. 2°, aplicada em dobro em caso de nova reincidéncia. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.301,
de 27/6/2016)

XLII - (VETADO na Lei n° 13.804, de 10/1/2019)

Paragrafo Unico. Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Puablica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalacfes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as hormas sanitarias para o ingresso
e a fixacdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.
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LEI N°12.653, DE 28 DE MAIO DE 2012

Acresce 0 art. 135-A ao Decreto-Lei n° 2.848,
de 7 de dezembro de 1940 - Cddigo Penal,
para tipificar o crime de condicionar
atendimento médico-hospitalar emergencial a
qualquer garantia e da outras providéncias.

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

Art. 1° O Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 - Codigo Penal, passa a
vigorar acrescido do seguinte art. 135-A:

"Condicionamento de atendimento médico-hospitalar emergencial

Art. 135-A. EXigir cheque-caucdo, nota promissoria ou qualquer garantia,
bem como o preenchimento prévio de formulérios administrativos, como
condicdo para o atendimento médico-hospitalar emergencial:

Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, e multa.

Paragrafo Unico. A pena é aumentada até o dobro se da negativa de
atendimento resulta lesdo corporal de natureza grave, e até o triplo se resulta
a morte."

Art. 2° O estabelecimento de salde que realize atendimento médico-hospitalar
emergencial fica obrigado a afixar, em local visivel, cartaz ou equivalente, com a seguinte
informacdo: "Constitui crime a exigéncia de cheque-caucdo, de nota promissoria ou de
qualquer garantia, bem como do preenchimento prévio de formularios administrativos, como
condicdo para o atendimento médico-hospitalar emergencial, nos termos do art. 135-A do
Decreto-Lei n® 2.848, de 7 de dezembro de 1940 - Cddigo Penal."

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara o disposto nesta Lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

Brasilia, 28 de maio de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

José Eduardo Cardozo

Alexandre Rocha Santos Padilha
Eva Maria Cella Dal Chiavon
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LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002

Institui o Codigo Civil.

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

PARTE GERAL

LIVRO Il
DOS FATOS JURIDICOS

TITULO I
DO NEGOCIO JURIDICO

CAPITULO IV )
DOS DEFEITOS DO NEGOCIO JURIDICO

Secéo V
Da Lesédo

Art. 157. Ocorre a lesdo quando uma pessoa, sob premente necessidade, ou por
inexperiéncia, se obriga a prestacdo manifestamente desproporcional ao valor da prestacéo
oposta.

8 1° Aprecia-se a desproporcdo das prestacfes segundo os valores vigentes ao
tempo em que foi celebrado o negdcio juridico.

§ 2° Nao se decretard a anulacdo do negocio, se for oferecido suplemento
suficiente, ou se a parte favorecida concordar com a reducdo do proveito.

Secéo VI
Da Fraude Contra Credores

Art. 158. Os neg6cios de transmisséo gratuita de bens ou remisséo de divida, se 0s
praticar o devedor ja insolvente, ou por eles reduzido a insolvéncia, ainda quando o ignore,
poderdo ser anulados pelos credores quirografarios, como lesivos dos seus direitos.

8 1° Igual direito assiste aos credores cuja garantia se tornar insuficiente.

8 2° SO os credores que ja o eram ao tempo daqueles atos podem pleitear a
anulacéo deles.
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RESOLUCAO N° 13 DE 3 DE NOVEMBRO DE 1998

Dispde sobre a cobertura do atendimento nos
casos de urgéncia e emergéncia.

O Presidente do Conselho de Satde Suplementar - CONSU, instituido pela Lei n°
9.656, de 03 de junho de 1998, no uso de suas atribui¢des legais e regimentais e de acordo
com a competéncia normativa que lhe foi conferida para dispor sobre regulamentacdo do
regime de contratacdo e prestacdo de servicos de saude suplementar e,

RESOLVE:

Art. 1° A cobertura dos procedimentos de emergéncia e urgéncia de que trata o
art.35D1 , da Lei n° 9.656/98, que implicar em risco imediato de vida ou de lesdes
irreparaveis para o paciente, incluindo os resultantes de acidentes pessoais ou de
complicacdes no processo gestacional, devera reger-se pela garantia da atencdo e atuacéo no
sentido da preservacdo da vida, 6rgdos e funcbes, variando, a partir dai, de acordo com a
segmentacdo de cobertura a qual o contrato esteja adscrito.

Art. 2°0O plano ambulatorial deverd garantir cobertura de urgéncia e
emergéncia,limitada até as primeiras 12 (doze) horas do atendimento.

Paragrafo Gnico. Quando necessaria, para a continuidade do atendimento de
urgéncia e emergéncia, a realizacdo de procedimentos exclusivos da cobertura hospitalar,
ainda que na mesma unidade prestadora de servi¢os e em tempo menor que 12 (doze) horas, a
cobertura cessara, sendo que a responsabilidade financeira, a partir da necessidade de
internacdo, passara a ser do contratante, ndo cabendo 6nus a operadora.



