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O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º Esta lei dispõe sobre o atendimento a 

pessoas em situações de emergência. 

Art. 2º Nenhum estabelecimento de saúde em 

território nacional poderá negar atendimento a pessoas em 

casos de emergência 

§ 1º Define-se emergência para fins desta lei a 

situação decorrente de agravo a saúde em que há risco 

iminente de morte ou risco iminente de haver lesão corporal 

considerada por lei de natureza gravíssima, conforme a 

legislação penal. 

§ 2º Estará descaracterizada a situação de 

emergência, após afastados os riscos iminentes de morte ou 

de haver lesão corporal considerada de natureza gravíssima. 

§ 3º A inexistência de vagas de retaguarda 

para posterior internação do paciente não justifica a recusa de 

atendimento inicial em casos de emergência. 

Art. 3º As Centrais de Regulação das 

Urgências, do Sistema Único de Saúde, poderão direcionar 

pacientes em situação de emergência para todos os 

estabelecimentos de saúde, públicos ou privados, conforme a 

respectiva capacidade técnica de atendimento, 

independentemente da existência de leitos vagos para 

posterior internação de pacientes. 

Parágrafo único. Os estabelecimentos de que 

trata o caput, deverão informar ao Cadastro Nacional de 

Estabelecimentos de Saúde – CNES, sua capacidade para 

atendimento a emergências.  

Art. 4º Depois de descaracterizada a situação 

de emergência, o paciente poderá ser transferido para outro 

estabelecimento de saúde apto a dar continuidade ao 

tratamento.  
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§ 1º A possibilidade de remoção deve ser 

atestada por médico legalmente habilitado. 

§ 2º A remoção deve ser feita em viatura 

apropriada de acordo com a gravidade do quadro clínico, 

visando garantir a integridade à saúde do paciente durante 

todo o percurso, conforme as boas práticas para transporte de 

pacientes. 

§ 3º Nos casos em que o paciente foi levado ao 

estabelecimento de saúde por determinação de uma Central 

de Regulação das Urgências do Sistema Único de Saúde, a 

transferência é responsabilidade do Sistema Único de Saúde, 

e deve ocorrer em no máximo 12 horas após a Central de 

Regulação das Urgências ser notificada. 

§ 4º Nos casos em que o paciente não foi levado 

ao estabelecimento de saúde por determinação de uma Central 

de Regulação das Urgências do Sistema Único de Saúde, a 

remoção deve ser realizada pelo estabelecimento de saúde, 

após solicitar uma vaga à central de regulação, que em no 

máximo 24 horas deve indicar um hospital para transferência 

do paciente. 

Art. 5º Serão ressarcidos o tratamento 

realizado durante a situação de emergência, se os 

procedimentos realizados seguirem os protocolos clínicos e 

diretrizes terapêuticas publicados pelo Ministério da Saúde, 

conforme a tabela do SUS, salvo pactuação diversa com o 

gestor do Sistema Único de Saúde.   

§ 1º Serão ressarcidos, pelo custo de 

aquisição, mediante comprovação dos gastos, os produtos e 

serviços relacionados a: 

a) procedimentos não previstos em protocolos 

clínicos e diretrizes terapêuticas publicados pelo Ministério da 

Saúde, mas comprovadamente indispensáveis para afastar o 

risco de morte ou de lesão corporal de natureza gravíssima; 

b) procedimentos comprovadamente 

indispensáveis para afastar o risco de morte ou de lesão 
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corporal de natureza gravíssima, previstos em protocolos 

clínicos e diretrizes terapêuticas publicados pelo Ministério da 

Saúde, mas cujos custos para o estabelecimento sejam 

superiores ao valor da tabela do SUS. 

§ 2º Serão ressarcidos, pelo valor de mercado 

na região, os procedimentos: 

a) realizados após o prazo para realizar a 

transferência nos casos em que foi levado ao estabelecimento 

de saúde por determinação da central de regulação, o 

pagamento do tratamento será o valor de mercado na região; 

b) realizados após o prazo para a central de 

regulação do Sistema Único de Saúde indicar o hospital para 

transferência, nos casos em que o paciente foi não levado ao 

estabelecimento de saúde por determinação da central de 

regulação. 

Art. 6º Nos casos de grandes desastres, 

naturais ou humanos, em que o número de vítimas em 

situação de emergência exceder a capacidade de atendimento 

do SUS local, os prazos para o gestor realizar a transferência 

ou indicar vaga serão triplicados, e os custos serão partilhados 

entre União, Estado e Municípios. 

Art. 7º O art. 35-C da Lei nº 9.656, de 3 de 

junho de 1998, passa a vigorar com a seguinte redação:  

“Art. 35-C. É obrigatória a cobertura do 
atendimento nos casos:  
I - de emergência, como tal definidos as 
situações decorrentes de agravos a saúde em 
que há risco iminente de morte ou risco 
iminente de haver lesão considerada 

gravíssima, caracterizado em declaração do 
médico assistente;  
II ............................................................. 
III ............................................................ 
§ 1º Os planos de saúde de que trata esta Lei 
deverão garantir cobertura integral de 



5 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_6599 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 2748/2019 

emergências, em qualquer hospital na área de 

abrangência do plano contratado, sem limites 
de permanência, até que afastados os riscos, 
seja descaracterizada a situação de 
emergência. 
§ 2º Excluem-se da obrigação prevista no 
parágrafo anterior as emergências decorrentes 
de doenças pré-existentes à celebração do 
contrato, durante o respectivo prazo de 
cobertura parcial temporária. 
§ 3° A remoção para outro estabelecimento de 
saúde, descaracterizada a situação de 

emergência, é responsabilidade dos planos de 
saúde. 
§ 4° Os planos de saúde que desejarem 
transferir pacientes ao Sistema Único de 
Saúde deverão solicitar vaga à respectiva 
Central de Regulação das Urgências, do SUS. 
§ 5º A ANS fará publicar normas 
regulamentares para o disposto neste artigo, 
observados os termos de adaptação previstos 
no art. 35. (NR)”     

Art. 8º A não observância desta lei configura 

infração sanitária, conforme previsto no inciso XXIX, do art. 

10, da Lei nº 6.437, de 1977. 

Art. 9º Esta Lei entra em vigor decorridos cento 

e oitenta dias de sua publicação oficial. 

JUSTIFICAÇÃO 

O art. 3º da Constituição federal estabelece 

que um dos objetivos fundamentais da República Federativa 

do Brasil é a construção de uma sociedade livre, justa e 

solidária. 

A solidariedade em situação de emergências é 

um dever de todos, independentemente de ser médico, e mais 
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ainda se o for. Esse dever ético advém da própria vida em 

sociedade, pois os seres humanos vivem em comunidade 

justamente para se ajudarem mutuamente. A observância 

deste dever é tão fundamental que sujeita a pessoa refratária 

às penas definidas no crime de omissão de socorro, previsto 

no Código Penal.  

O mesmo se aplica às pessoas jurídicas. Em 

que pese a liberdade do empreendedor, há situações em que o 

imperativo de salvar vidas deve sempre prevalecer. 

Ressaltando esse dever, a Lei nº 12.653, de 2012, criou o tipo 

penal de “Condicionamento de atendimento médico-hospitalar 

emergencial” (art. 135-A), pois essa obrigação de auxiliar 

pessoas em estado de necessidade premente, sob risco de 

morte, deve estar acima do lucro.  

Em decorrência desta obrigação, os 

estabelecimentos privados de saúde não podem negar 

atendimento, ou mesmo exigir qualquer forma de garantia 

como condição para o atendimento médico-hospitalar 

emergencial, devendo arcar com eventual inadimplemento de 

pessoas enfermas, em risco iminente de morte, mas sem 

recursos financeiros para pagar pelo tratamento. 

O objetivo deste Projeto de Lei é justamente 

inserir os estabelecimentos privados de saúde de forma 

complementar no atendimento de emergências, de forma a 

melhorar a resolutividade e a eficiência do Sistema Único de 

Saúde nesses casos, e por outro lado estabelecer também uma 

forma que compartilhar custos e responsabilidades com toda 

a sociedade, pois a solidariedade mútua em casos de 

emergência é dever de todos e beneficia a todos. 

A definição de “emergência” adotada é a de 

uma situação de risco iminente de morte ou risco iminente de 

lesão corporal de natureza gravíssima. A remissão ao Código 

Penal é proposital, pois se adota uma definição já 

relativamente bem sedimentada na doutrina e jurisprudência, 

e relembra a todos da existência da sanção penal ao 

comportamento tipificado. 
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Como este Projeto de Lei prevê medidas de 

natureza excepcional, que invadem a livre-iniciativa do 

empresário, deve-se ater a situações de risco majorado – ou 

seja, um risco “iminente”, já quase deixando o campo das 

probabilidades, para adentrar à realidade da pessoa; e deve ter 

consequências muito gravosas: morte ou lesão corporal de 

natureza gravíssima. 

Não se quer que os estabelecimentos privados 

sejam obrigados a fazer filantropia ou a contratar com o ente 

público. Por outro lado, também não se deseja o 

enriquecimento sem causa, à custa dos cofres públicos, 

aproveitando-se da situação sob  premente necessidade da 

pessoa enferma (Código Civil, art. 157). Por isso, há 

necessidade de se buscar um equilíbrio.  

Assim, a remuneração dos serviços de 

emergência, se os procedimentos realizados seguirem os 

protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas elaborado pelo 

Ministério da Saúde deverá seguir a tabela do SUS, salvo 

pactuação diversa, havendo ainda a possibilidade de solicitar 

o ressarcimento de eventuais gastos que excederem estes 

valores tabelados, ou de gastos fora das hipóteses previstas 

nesses protocolos e diretrizes, quando for comprovada sua 

necessidade para afastar o estado de emergência. 

Depois de descaracterizada a emergência, 

estando o paciente estabilizado clinicamente, cessa a 

responsabilidade do estabelecimento privado de saúde em 

relação ao dever de solidariedade com pessoas gravemente 

enfermas, devendo o pagamento seguir as regras de mercado. 

Assim, é preciso definir um ponto a partir do qual a 

remuneração do tratamento deixa de ser pela tabela do SUS.  

No caso em que o paciente foi levado por 

determinação de uma Central de Regulação de Urgências, 

pressupõe-se que o gestor já tem ciência da existência do 

paciente, do seu estado de saúde e do tratamento pré-

hospitalar realizado, sendo possível uma previsão 

relativamente segura dos recursos necessários (para 
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direcionar ao estabelecimento de saúde mais apto ao 

atendimento da emergência) e do provável tempo de 

tratamento. Portanto, ao direcionar o paciente a um 

estabelecimento privado de saúde, já está ciente da 

necessidade próxima de uma vaga de retaguarda e estar 

preparado para fazer o transporte quando cessado o estado de 

emergência. O prazo de 12 horas visa permitir ao gestor local 

programar o transporte, mas, sobretudo evitar que a 

transferência de um paciente que acabou de sair de um estado 

crítico ocorra no plantão noturno ou durante troca de plantão, 

situações em que pode haver redução de profissionais. 

Situação diversa é o caso em que o paciente é 

levado diretamente ao estabelecimento de saúde, muitas vezes 

por pessoas que presenciaram o evento em vias públicas e o 

transportaram em veículos particulares. Nesse caso, o gestor 

não tem ciência da ocorrência do caso, e findo os 

procedimentos para estabilização do quadro clínico, deve ser 

notificado, informando as necessidades do paciente para que 

encontre um hospital de referência para continuar o 

tratamento. Em razão deste desconhecimento, o prazo é mais 

longo, a fim de encontrar a vaga, ou mesmo permitir a 

negociação do preço da permanência do paciente nesse mesmo 

estabelecimento, se for interessante para o gestor. 

É necessário ainda alterar a Lei nº 9.656, de 

1998, que dispõe sobre os planos e seguros privados de 

assistência à saúde, visando adapta-la a este imperativo ético 

de solidariedade. Embora a lei preveja a obrigatoriedade de os 

planos de saúde arcarem com o tratamento de urgências e 

emergências, a ANS, por meio da Resolução do Conselho de 

Saúde Suplementar – CONSU nº 13, de 1998, limitou esse 

dever às primeiras 12 horas, o que pode ser insuficiente para 

estabilização do quadro clínico do paciente. Neste caso, a 

alteração legislativa propostas ao art. 35-C visa retornar a 

obrigatoriedade de cobertura, pelo menos nos casos de 

emergência, sem as restrições colocadas no nível infra legal. 

Aqui também é necessário um justo equilíbrio, de modo a 

permitir o atendimento das pessoas em situação de 
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emergência, e não oberar excessivamente a carteira de 

segurados. 

Por fim, cabe notar que, em tese, a 

inobservância ao determinado nesta lei já configuraria 

infração sanitária, conforme previsto genericamente no inciso 

XXIX, do art. 10, da Lei nº 6.437, de 1977, com penas 

previstas de advertência, interdição parcial ou total do 

estabelecimento, cancelamento de autorização para 

funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 

licenciamento do estabelecimento e/ou multa. A fim de evitar 

divergências de interpretações, esta possibilidade foi 

explicitada neste Projeto de Lei. 

Face ao exposto, convido todos para a 

discussão e peço o apoio dos meus nobres Pares para a 

provação deste projeto. 

Sala das Sessões, em 8 de maio de 2019. 

 
Deputada EDNA HENRIQUE  

              PSDB/PB 
 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

CONSTITUIÇÃO  
DA  

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

1988 
 

PREÂMBULO 

 

Nós, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional 

Constituinte para instituir um Estado democrático, destinado a assegurar o exercício dos direitos 

sociais e individuais, a liberdade, a segurança, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a 

justiça como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos, 

fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solução 

pacífica das controvérsias, promulgamos, sob a proteção de Deus, a seguinte Constituição da 

República Federativa do Brasil.  
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TÍTULO I  

DOS PRINCÍPIOS FUNDAMENTAIS 

 

Art. 1º A República Federativa do Brasil, formada pela união indissolúvel dos 

Estados e Municípios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado democrático de direito e tem 

como fundamentos:  

I - a soberania;  

II - a cidadania;  

III - a dignidade da pessoa humana;  

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

V - o pluralismo político.  

Parágrafo único. Todo o poder emana do povo, que o exerce por meio de 

representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituição.  

 

Art. 2º São Poderes da União, independentes e harmônicos entre si, o Legislativo, 

o Executivo e o Judiciário.  

 

Art. 3º Constituem objetivos fundamentais da República Federativa do Brasil:  

I - construir uma sociedade livre, justa e solidária;  

II - garantir o desenvolvimento nacional;  

III - erradicar a pobreza e a marginalização e reduzir as desigualdades sociais e 

regionais;  

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raça, sexo, cor, idade 

e quaisquer outras formas de discriminação.  

 

Art. 4º A República Federativa do Brasil rege-se nas suas relações internacionais 

pelos seguintes princípios:  

I - independência nacional;  

II - prevalência dos direitos humanos;  

III - autodeterminação dos povos;  

IV - não-intervenção;  

V - igualdade entre os Estados;  

VI - defesa da paz;  

VII - solução pacífica dos conflitos;  

VIII - repúdio ao terrorismo e ao racismo;  

IX - cooperação entre os povos para o progresso da humanidade;  

X - concessão de asilo político.  

Parágrafo único. A República Federativa do Brasil buscará a integração econômica, 

política, social e cultural dos povos da América Latina, visando à formação de uma comunidade 

latino-americana de nações.  

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

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

 

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: 
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....................................................................................................................................................... 

 

Art. 35. Aplicam-se as disposições desta Lei a todos os contratos celebrados a partir 

de sua vigência, assegurada aos consumidores com contratos anteriores, bem como àqueles com 

contratos celebrados entre 2 de setembro de 1998 e 1º de janeiro de 1999, a possibilidade de 

optar pela adaptação ao sistema previsto nesta Lei. (“Caput” do artigo com redação dada pela 

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

 § 1º Sem prejuízo do disposto no art. 35-E, a adaptação dos contratos de que trata 

este artigo, deverá ser formalizada em termo próprio, assinado pelos contratantes, de acordo 

com as normas a serem definidas pela ANS. (Parágrafo com redação dada pela Medida 

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

§ 2º Quando a adaptação dos contratos incluir aumento de contraprestação 

pecuniária, a composição da base de cálculo deverá ficar restrita aos itens correspondentes ao 

aumento de cobertura, e ficará disponível para verificação pela ANS, que poderá determinar 

sua alteração quando o novo valor não estiver devidamente justificado. (Parágrafo com 

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

§ 3º A adaptação dos contratos não implica nova contagem dos períodos de carência 

e dos prazos de aquisição dos benefícios previstos nos arts. 30 e 31 desta Lei, observados, 

quanto aos últimos, os limites de cobertura previstos no contrato original. (Parágrafo acrescido 

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

§ 4º Nenhum contrato poderá ser adaptado por decisão unilateral da empresa 

operadora. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 5º A manutenção dos contratos originais pelos consumidores não-optantes tem 

caráter personalíssimo, devendo ser garantida somente ao titular e a seus dependentes já 

inscritos, permitida inclusão apenas de novo cônjuge e filhos, e vedada a transferência da sua 

titularidade, sob qualquer pretexto, a terceiros. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória 

nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 6º Os produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º desta Lei, contratados 

até 1º de janeiro de 1999, deverão permanecer em operação, por tempo indeterminado, apenas 

para os consumidores que não optarem pela adaptação às novas regras, sendo considerados 

extintos para fim de comercialização. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-

44, de 24/8/2001) 

§ 7º Às pessoas jurídicas contratantes de planos coletivos, não-optantes pela 

adaptação prevista neste artigo, fica assegurada a manutenção dos contratos originais, nas 

coberturas assistenciais neles pactuadas. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 

2.177-44, de 24/8/2001)  

§ 8º A ANS definirá em norma própria os procedimentos formais que deverão ser 

adotados pelas empresas para a adatação dos contratos de que trata este artigo. (Parágrafo 

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

  

Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Saúde Suplementar - CONSU, órgão 

colegiado integrante da estrutura regimental do Ministério da Saúde, com competência para:  

I - estabelecer e supervisionar a execução de políticas e diretrizes gerais do setor de 

saúde suplementar; 

II - aprovar o contrato de gestão da ANS; 

III - supervisionar e acompanhar as ações e o funcionamento da ANS; 

IV - fixar diretrizes gerais para implementação no setor de saúde suplementar sobre: 

a) aspectos econômico-financeiros; 

b) normas de contabilidade, atuariais e estatísticas; 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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c) parâmetros quanto ao capital e ao patrimônio líquido mínimos, bem assim quanto 

às formas de sua subscrição e realização quando se tratar de sociedade anônima; 

d) critérios de constituição de garantias de manutenção do equilíbrio econômico-

financeiro, consistentes em bens, móveis ou imóveis, ou fundos especiais ou seguros 

garantidores; 

e) criação de fundo, contratação de seguro garantidor ou outros instrumentos que 

julgar adequados, com o objetivo de proteger o consumidor de planos privados de assistência à 

saúde em caso de insolvência de empresas operadoras; 

V - deliberar sobre a criação de câmaras técnicas, de caráter consultivo, de forma a 

subsidiar suas decisões. 

Parágrafo único. A ANS fixará as normas sobre as matérias previstas no inciso IV 

deste artigo, devendo adequá-las, se necessário, quando houver diretrizes gerais estabelecidas 

pelo CONSU. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

  

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

I - Chefe da Casa Civil da Presidência da República, na qualidade de Presidente; 

II - da Saúde; 

III - da Fazenda; 

IV - da Justiça; e 

V - do Planejamento, Orçamento e Gestão. 

§ 1º O Conselho deliberará mediante resoluções, por maioria de votos, cabendo ao 

Presidente a prerrogativa de deliberar nos casos de urgência e relevante interesse, ad referendum 

dos demais membros. 

§ 2º Quando deliberar ad referendum do Conselho, o Presidente submeterá a 

decisão ao Colegiado na primeira reunião que se seguir àquela deliberação. 

§ 3º O Presidente do Conselho poderá convidar Ministros de Estado, bem assim 

outros representantes de órgãos públicos, para participar das reuniões, não lhes sendo permitido 

o direito de voto. 

§ 5º O regimento interno do CONSU será aprovado por decreto do Presidente da 

República. 

§ 6º As atividades de apoio administrativo ao CONSU serão prestadas pela ANS. 

§ 7º O Presidente da ANS participará, na qualidade de Secretário, das reuniões do 

CONSU. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

  

Art. 35-C. É obrigatória a cobertura do atendimento nos casos: ("Caput" do artigo 

acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001 e com nova redação dada pela 

Lei nº 11.935, de 11/5/2009) 

I - de emergência, como tal definidos os que implicarem risco imediato de vida ou 

de lesões irreparáveis para o paciente, caracterizado em declaração do médico assistente; 

(Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001 e com nova redação dada 

pela Lei nº 11.935, de 11/5/2009) 

II - de urgência, assim entendidos os resultantes de acidentes pessoais ou de 

complicações no processo gestacional; (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, 

de 24/8/2001 e com nova redação dada pela Lei nº 11.935, de 11/5/2009) 

III - de planejamento familiar. (Inciso acrescido pela Lei nº 11.935, de 11/5/2009) 

Parágrafo único. A ANS fará publicar normas regulamentares para o disposto neste 

artigo, observados os termos de adaptação previstos no art. 35. (Parágrafo único acrescido pela 

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

  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11935-11-maio-2009-588106-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11935-11-maio-2009-588106-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11935-11-maio-2009-588106-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11935-11-maio-2009-588106-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11935-11-maio-2009-588106-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2009/lei-11935-11-maio-2009-588106-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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Art. 35-D. As multas a serem aplicadas pela ANS em decorrência da competência 

fiscalizadora e normativa estabelecida nesta Lei e em seus regulamentos serão recolhidas à 

conta daquela Agência, até o limite de R$ 1.000.000,00 (um milhão de reais) por infração, 

ressalvado o disposto no § 6º do art. 19 desta Lei. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 

2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 35-E. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001, e 

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

ADIN nº 1.931/1998, publicada no DOU de 14/2/2018) 

  

Art. 35-F. A assistência a que alude o art. 1º desta Lei compreende todas as ações 

necessárias à prevenção da doença e à recuperação, manutenção e reabilitação da saúde, 

observados os termos desta Lei e do contrato firmado entre as partes. (Artigo acrescido pela 

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

 

Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuários e operadoras 

de produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º desta Lei as disposições da Lei nº 8.078, 

de 1990. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 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 I e o § 1º do art. 1º desta Lei e que forem 

encaminhados à ANS em conseqüência desta Lei, deverão estar acompanhados de parecer 

conclusivo daquela Autarquia. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 

24/8/2001) 

 

Art. 35-I. Responderão subsidiariamente pelos direitos contratuais e legais dos 

consumidores, prestadores de serviço e fornecedores, além dos débitos fiscais e trabalhistas, os 

bens pessoais dos diretores, administradores, gerentes e membros de conselhos da operadora de 

plano privado de assistência à saúde, independentemente da sua natureza jurídica. (Artigo 

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

  

Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante são obrigados a manter sigilo 

relativo às informações da operadora às quais tiverem acesso em razão do exercício do encargo, 

sob pena de incorrer em improbidade administrativa, sem prejuízo das responsabilidades civis 

e penais. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 35-L. Os bens garantidores das provisões técnicas, fundos e provisões deverão 

ser registrados na ANS e não poderão ser alienados, prometidos a alienar ou, de qualquer forma, 

gravados sem prévia e expressa autorização, sendo nulas, de pleno direito, as alienações 

realizadas ou os gravames constituídos com violação deste artigo.  

Parágrafo único. Quando a garantia recair em bem imóvel, será obrigatoriamente 

inscrita no competente Cartório do Registro Geral de Imóveis, mediante requerimento firmado 

pela operadora de plano de assistência à saúde e pela ANS. (Artigo acrescido pela Medida 

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

 

Art. 35-M. As operadoras de produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º 

desta Lei poderão celebrar contratos de resseguro junto às empresas devidamente autorizadas a 

operar em tal atividade, conforme estabelecido na Lei nº 9.932, de 20 de dezembro de 1999, e 

regulamentações posteriores. (Artigo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 

24/8/2001)  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=1741189
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=1741189
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias após a data de sua publicação. 

 

 

Brasília, 3 de junho de 1998; 177º da Independência e 110º da República.  

 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO  

Renan Calheiros  

Pedro Malan  

Waldeck Ornélas  

José Serra  

 

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. 10. São infrações sanitárias:  

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, 

laboratórios de produção 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 à saúde 

pública, sem registro, licença e autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando as 

normas legais pertinentes:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença, e/ou 

multa.  

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clínicas 

em geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou organizações 

afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da saúde, sem licença do órgão 

sanitário competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa.  

III - instalar ou manter em funcionamento consultórios médicos, odontológicos e 

de pesquisas clínicas, clínicas de hemodiálise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e 

estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginástica, fisioterapia e de 

recuperação, balneários, estâncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e 

congêneres, gabinetes ou serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, 

substâncias radioativas, ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, 

oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de aparelhos 

ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou 

filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupações técnicas e 

auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando 

o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:   
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Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 

(Inciso com redação dada pela Lei nº 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 alimentícios, medicamentos, drogas, insumos 

farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, 

utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou individual, sem registro, licença, ou 

autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto na legislação sanitária 

pertinente:  

Pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, 

contrariando a legislação sanitária:  

Pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de 

mensagem retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa. (Pena com redação 

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

 VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou 

zoonose transmissível ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou 

regulamentares vigentes:  

Pena - advertência, e/ou multa;  

VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças 

transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades 

sanitárias:  

Pena - advertência, e/ou multa;  

VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou opor-

se à execução de medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmissíveis e sua 

disseminação, à preservação e à manutenção da saúde:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/ou multa;  

IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execução pelas 

autoridades sanitárias:  

Pena - advertência, e/ou multa;  

X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes 

no exercício de suas funções:  

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; 

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

XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação expressa 

de lei e normas regulamentares:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa;  

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, 

drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem observância dessa 

exigência e contrariando as normas legais e regulamentares:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa;  

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou 

desenvolver outras atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e regulamentares:  

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e registro e/ou 

multa; (Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou hormônios, 

bem como quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou utilizá-los contrariando as 

disposições legais e regulamentares:  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1998/lei-9695-20-agosto-1998-353182-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1998/lei-9695-20-agosto-1998-353182-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1998/lei-9695-20-agosto-1998-353182-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1998/lei-9695-20-agosto-1998-353182-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1998/lei-9695-20-agosto-1998-353182-norma-pl.html
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Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e registro e/ou 

multa; (Pena com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 

perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros contrariando as normas 

legais e regulamentares:  

Pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa;  

XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 

modificar os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a 

necessária autorização do órgão sanitário competente:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização, 

e/ou multa;  

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros produtos 

capazes de serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, 

produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de 

interesse à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, após 

expirado o prazo; (Inciso com redação dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

da licença e da autorização, e/ou multa.  

XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de responsável 

técnico, legalmente habilitado:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados ou 

emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem manipulados:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

da autorização e da licença, e/ou multa;  

XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam 

cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem observância das 

condições necessárias à sua preservação:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 

e/ou multa;  

XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por 

gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunicação com 

residências ou freqüentados por pessoas e animais:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou 

multa;  

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades 

e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatários, 

comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, veículos terrestres, 

nacionais e estrangeiros:  

Pena - advertência, interdição, e/ou multa;  

XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus 

proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse:  

Pena - advertência, interdição, e/ou multa;  

XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária 

habilitação legal:  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1998/lei-9695-20-agosto-1998-353182-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
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Pena - interdição e/ou multa;  

XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção e 

recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal:  

Pena - interdição, e/ou multa;  

XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas 

sanitárias pertinentes:  

Pena - advertência, interdição, e/ou multa;  

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, 

dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 

de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial 

ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para o funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redação 

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

 XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção da 

saúde:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão 

de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial 

ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou 

multa; (Pena com redação dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moído ou granulado, 

que não contenha iodo na proporção estabelecida pelo Ministério da Saúde. (Inciso com 

redação dada pela Lei nº 9.005, de 16/3/1995) 

Pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou 

fabricação do produto, cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total do 

estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento 

do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redação dada Medida 

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

 XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes visando 

à aplicação da legislação pertinente:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 

de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial 

ou total do estabelecimento; cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou 

multa; (Pena com redação dada Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a 

prestação de serviços de interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos 

terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens 

de fronteira e pontos de apoio de veículos terrestres:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou 

multa; (Inciso acrescido Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias, por empresas administradoras de terminais 

alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos 

de apoio de veículos terrestres:  

Pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou 

multa; (Inciso acrescido Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9005-16-marco-1995-348611-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9005-16-marco-1995-348611-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
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 XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por pessoas 

física ou jurídica, de matérias-primas ou produtos sob vigilância sanitária:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

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

 XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, 

formalidades, outras exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e às boas práticas de 

fabricação de matérias-primas e de produtos sob vigilância sanitária:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

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

 XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de produto 

importado sob interdição, sem autorização do órgão sanitário competente:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

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

 XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

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

 XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à armazenagem 

e/ou distribuição de produtos sob vigilância sanitária, a manutenção dos padrões de identidade 

e qualidade de produtos importados sob interdição ou aguardando inspeção física:  

Pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da 

autorização de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso 

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

 XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produção ou 

distribuição de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do 

indivíduo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:  

Pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do 

registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido 

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

 XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde 

a interrupção, suspensão ou redução da fabricação ou da distribuição dos medicamentos 

referidos no inciso XXXIX:  

Pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do 

registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido 

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

 XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 

exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a prestação de serviços de 

interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais 

alfandegados, terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos 

de apoio de veículo terrestres:  

Pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do 

registro do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 

cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Inciso acrescido 

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

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
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XLII - reincidir na manutenção de focos de vetores no imóvel por descumprimento 

de recomendação das autoridades sanitárias:  

Pena - multa de 10% (dez por cento) dos valores previstos no inciso I do § 1º do art. 

2º, aplicada em dobro em caso de nova reincidência. (Inciso acrescido pela Lei nº 13.301, de 

27/6/2016) 

XLIII - (VETADO na Lei nº 13.804, de 10/1/2019) 

Parágrafo único. Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos 

integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, às 

exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequados e à 

assistência e responsabilidade técnicas. 

 

Art. 11.  A inobservância ou a desobediência às normas sanitárias para o ingresso e 

a fixação de estrangeiro no País, implicará em impedimento do desembarque ou permanência 

do alienígena no território nacional, pela autoridade sanitária competente.  

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

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

 

LEI Nº 12.653, DE 28 DE MAIO DE 2012 
 

Acresce o art. 135-A ao Decreto-Lei nº 2.848, 

de 7 de dezembro de 1940 - Código Penal, para 

tipificar o crime de condicionar atendimento 

médico-hospitalar emergencial a qualquer 

garantia e dá outras providências. 

 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA  

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

 

Art. 1º O Decreto-Lei nº 2.848, de 7 de dezembro de 1940 - Código Penal, passa a 

vigorar acrescido do seguinte art. 135-A:  

 

"Condicionamento de atendimento médico-hospitalar emergencial  

Art. 135-A. Exigir cheque-caução, nota promissória ou qualquer garantia, 

bem como o preenchimento prévio de formulários administrativos, como 

condição para o atendimento médico-hospitalar emergencial:  

Pena - detenção, de 3 (três) meses a 1 (um) ano, e multa.  

Parágrafo único. A pena é aumentada até o dobro se da negativa de 

atendimento resulta lesão corporal de natureza grave, e até o triplo se resulta 

a morte." 

 

Art. 2º O estabelecimento de saúde que realize atendimento médico-hospitalar 

emergencial fica obrigado a afixar, em local visível, cartaz ou equivalente, com a seguinte 

informação: "Constitui crime a exigência de cheque-caução, de nota promissória ou de qualquer 

garantia, bem como do preenchimento prévio de formulários administrativos, como condição 

para o atendimento médico-hospitalar emergencial, nos termos do art. 135-A do Decreto-Lei nº 

2.848, de 7 de dezembro de 1940 - Código Penal."  

 

Art. 3º O Poder Executivo regulamentará o disposto nesta Lei.  

 

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

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13301-27-junho-2016-783279-publicacaooriginal-150644-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13301-27-junho-2016-783279-publicacaooriginal-150644-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13804-10-janeiro-2019-787611-veto-157267-pl.html
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Brasília, 28 de maio de 2012; 191º da Independência e 124º da República. 

 

DILMA ROUSSEFF  

José Eduardo Cardozo  

Alexandre Rocha Santos Padilha  

Eva Maria Cella Dal Chiavon  

 

LEI Nº 10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002 

 

Institui o Código Civil. 
 

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

 

PARTE GERAL 

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

 

LIVRO III 

DOS FATOS JURÍDICOS 

 

TÍTULO I 

DO NEGÓCIO JURÍDICO 

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

 

CAPÍTULO IV 

DOS DEFEITOS DO NEGÓCIO JURÍDICO 

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

 

Seção V 

Da Lesão 

 

Art. 157. Ocorre a lesão quando uma pessoa, sob premente necessidade, ou por 

inexperiência, se obriga a prestação manifestamente desproporcional ao valor da prestação 

oposta. 

§ 1º Aprecia-se a desproporção das prestações segundo os valores vigentes ao 

tempo em que foi celebrado o negócio jurídico. 

§ 2º Não se decretará a anulação do negócio, se for oferecido suplemento suficiente, 

ou se a parte favorecida concordar com a redução do proveito. 

 

Seção VI 

Da Fraude Contra Credores 

 

Art. 158. Os negócios de transmissão gratuita de bens ou remissão de dívida, se os 

praticar o devedor já insolvente, ou por eles reduzido à insolvência, ainda quando o ignore, 

poderão ser anulados pelos credores quirografários, como lesivos dos seus direitos. 

§ 1º Igual direito assiste aos credores cuja garantia se tornar insuficiente. 

§ 2º Só os credores que já o eram ao tempo daqueles atos podem pleitear a anulação 

deles. 
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.......................................................................................................................................................

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

 

 

RESOLUÇÃO Nº 13 DE 3 DE NOVEMBRO DE 1998 
 

Dispõe sobre a cobertura do atendimento nos 

casos de urgência e emergência. 

 

O Presidente do Conselho de Saúde Suplementar - CONSU, instituído pela Lei nº 

9.656, de 03 de junho de 1998, no uso de suas atribuições legais e regimentais e de acordo com 

a competência normativa que lhe foi conferida para dispor sobre regulamentação do regime de 

contratação e prestação de serviços de saúde suplementar e, 

 

RESOLVE: 

 

Art. 1° A cobertura dos procedimentos de emergência e urgência de que trata o 

art.35D1 , da Lei nº 9.656/98, que implicar em risco imediato de vida ou de lesões irreparáveis 

para o paciente, incluindo os resultantes de acidentes pessoais ou de complicações no processo 

gestacional, deverá reger-se pela garantia da atenção e atuação no sentido da preservação da 

vida, órgãos e funções, variando, a partir daí, de acordo com a segmentação de cobertura a qual 

o contrato esteja adscrito. 

 

Art. 2ºO plano ambulatorial deverá garantir cobertura de urgência e 

emergência,limitada até as primeiras 12 (doze) horas do atendimento. 

Parágrafo único. Quando necessária, para a continuidade do atendimento de 

urgência e emergência, a realização de procedimentos exclusivos da cobertura hospitalar, ainda 

que na mesma unidade prestadora de serviços e em tempo menor que 12 (doze) horas, a 

cobertura cessará, sendo que a responsabilidade financeira, a partir da necessidade de 

internação, passará a ser do contratante, não cabendo ônus à operadora. 

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

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

 

FIM DO DOCUMENTO 


