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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias.

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

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

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

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

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

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

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

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

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0S
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e 0o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)
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Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
0s medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, 0s medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
sera realizada:

| - com base nas relagcBes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento ser& pactuada no Conselho Municipal de Sadde. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saide e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgédo
competente para o registro ou a autorizacgao de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacéo as
tecnologias j& incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicagdo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
nédo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogagéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
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8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacgdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informagcbes necessarias para o atendimento do
disposto no § 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacédo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a satde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

TITULO 1
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.
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RESOLUCAO N° 2.144, DE 17 DE MARCO DE 2016

E ético o médico atender a vontade da gestante de realizar parto cesariano,
garantida a autonomia do médico, da paciente e a seguran¢a do binbmio materno fetal.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢es conferidas
pela Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro
de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, embasado no exposto
acima:

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atengdo do médico é a saude do ser
humano, em beneficio da qual deverd agir com o maximo de zelo e o melhor de sua
capacidade profissional;

CONSIDERANDO que no processo de tomada de decisdes profissionais, de
acordo com os ditames da sua consciéncia e as previsfes legais, 0 médico deve aceitar as
escolhas de seus pacientes relativas aos procedimentos diagnésticos e terapéuticos por eles
expressos, desde que adequadas ao caso e cientificamente reconhecidas;

CONSIDERANDO que o0 médico pode alegar autonomia profissional e se recusar
a praticar atos médicos com os quais ndo concorda, ressalvados 0s casos de risco de morte do
paciente, devendo sempre que possivel encaminha-lo para outro colega.

CONSIDERANDO que é vedado ao médico deixar de informar ao paciente o
diagnostico, o progndstico, os riscos e 0s objetivos do tratamento, salvo quando a
comunicagéo direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicagéo a seu
representante legal (Art. 34 do CEM);

CONSIDERANDO que é vedado ao médico deixar de obter consentimento do
paciente ou de seu representante legal apos esclarecé- lo sobre o procedimento a ser realizado,
salvo em caso de risco iminente de morte (Art. 22 do CEM);

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessdo plenaria do Conselho
Federal de Medicina realizada em 17 de marco de 2016, resolve:

Art. 1° E direito da gestante, nas situagdes eletivas, optar pela realizacdo de
cesariana, garantida por sua autonomia, desde que tenha recebido todas as informacdes de
forma pormenorizada sobre o parto vaginal e cesariana, seus respectivos beneficios e riscos.

Paragrafo Unico. A decisdo deve ser registrada em termo de consentimento livre e
esclarecido, elaborado em linguagem de facil compreensédo, respeitando as caracteristicas
socioculturais da gestante.

Art. 2° Para garantir a seguranca do feto, a cesariana a pedido da gestante, nas
situacdes de risco habitual, somente podera ser realizada a partir da 392 semana de gestacéo,
devendo haver o registro em prontuério.

Art. 3° E ético o médico realizar a cesariana a pedido, e se houver discordancia
entre a decisdo médica e a vontade da gestante, 0 médico podera alegar o seu direito de
autonomia profissional e, nesses casos, referenciar a gestante a outro profissional.



