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Altera a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de
1990 (Lei Orgânica da Saúde),  e a Lei nº
13.787,  de  27 de  dezembro de  2018,  que
“dispõe sobre a digitalização e a utilização
de sistemas informatizados para a guarda, o
armazenamento e o manuseio de prontuário
de paciente”, para obrigar o Sistema Único
de Saúde a manter plataforma digital única
com informações de saúde dos pacientes.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1º O art. 15 da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Orgânica da
Saúde), passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XXII:

“Art. 15. ..................................................................................................
..........................................................................................................................

XXII  –  manter  plataforma  digital  com  informações  relativas  ao
histórico  de  saúde  dos  pacientes  atendidos  em  estabelecimentos  de
saúde, nos termos do art.  6º-A da Lei nº 13.787, de 27 de dezembro de
2018.” (NR)
Art. 2º A Lei nº 13.787, de 27 de dezembro de 2018, passa a vigorar acrescida do

seguinte art. 6º-A:
“Art.  6º-A.  O  Sistema  Único  de  Saúde  (SUS)  manterá  plataforma

digital única com informações relativas ao histórico de saúde dos pacientes
atendidos em estabelecimentos de saúde públicos ou privados.

§ 1º Compete ao gestor federal do SUS disponibilizar a plataforma de
que trata o caput, a ser fornecida a todos os serviços de saúde, públicos e
privados, e garantir, no que couber, a interoperabilidade entre os sistemas
existentes e a plataforma fornecida, assegurando a coleta e o acesso dos
dados em todo o território nacional.

§ 2º Poderão ser registrados na plataforma de que trata o  caput os
resumos  ou  sumários  de  atendimentos  de  saúde,  resultados  e  laudos  de
exames  complementares  e  de  apoio  diagnóstico,  procedimentos
ambulatoriais e hospitalares, histórico de vacinações, a condição de pessoa
com deficiência, prescrições de medicamentos e outras prescrições, ordens,
atestados,  encaminhamentos  a  outros  serviços  e  outros  dados  de  saúde,
conforme regulamento.

§  3º  Deverá  obrigatoriamente  constar  dos  dados  registrados  na
plataforma de que trata o caput o quesito raça/cor, respeitado o critério de
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autodeclaração  do  usuário  de  saúde,  dentro  dos  padrões  utilizados  pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE).

§ 4º O paciente poderá optar por não compartilhar seu histórico de
saúde  com os  profissionais  que  estejam  diretamente  envolvidos  no  seu
atendimento  ou  por  restringi-lo  apenas  a  um  grupo  específico  de
profissionais  ou  estabelecimentos  de  saúde  autorizados  a  acessá-lo  no
atendimento, inclusive por tempo delimitado.

§ 5º As informações pessoais do histórico de saúde serão sigilosas,
podendo ser acessadas apenas pelo titular dos dados e pelos profissionais de
saúde  diretamente  envolvidos  com o atendimento  do  paciente,  mediante
autorização do próprio paciente ou de seu representante legal.

§  6º  Em  prol  do  benefício  maior  ao  paciente,  devidamente
comprovado pelo  profissional  de  saúde  responsável  pelo  atendimento,  o
histórico de saúde do paciente que optou pela previsão disposta no § 4º
poderá ser acessado pelos profissionais de saúde diretamente envolvidos em
atendimento  de  urgência  ou  emergência  na  qual  o  paciente  ou  seu
representante  legal  não seja  capaz de autorizar  o  acesso ao histórico de
saúde, enquanto perdurar a situação de incapacidade, sendo dada posterior
ciência ao paciente ou a seus responsáveis para que possam conceder ou
revogar autorização de acesso.

§  7º  Todo  sistema  deve  possuir  mecanismos  que  garantam  a
rastreabilidade dos acessos e transações, observando-se que:

I  –  o  acesso à  plataforma dar-se-á  por  mecanismo de  autenticação
pessoal apropriado,  nos termos da Lei nº  14.063,  de  23 de setembro de
2020;

II  – o mecanismo de autenticação deverá  referir-se ao Cadastro de
Pessoas Físicas (CPF) do profissional  de saúde que estiver realizando o
acesso e registrará a data e a hora;

III  –  os  registros  deverão  ser  guardados,  em meio  digital,  por  no
mínimo 20 (vinte) anos após o último evento registrado.

§ 8º O uso da plataforma de que trata o caput será obrigatório para os
estabelecimentos de saúde públicos e privados.

§ 9º Compete aos gestores federal, estadual, distrital e municipal do
SUS deliberar sobre a utilização dos bancos de dados da plataforma de que
trata o caput relativos a sua base territorial para a realização de pesquisas e
relatórios epidemiológicos, conforme legislação aplicada, sendo garantida a
soberania  e preferência  do Poder Público na utilização dos  dados e  dos
resultados obtidos.

§  10.  Os  dados  referidos  no  §  9º  deverão  ser  liberados
preferencialmente em formato de dados abertos.

§ 11. A comunicação dos dados registrados, pelos estabelecimentos de
saúde ao SUS, poderá ser realizada de forma síncrona ou assíncrona, desde
que respeitados os prazos definidos em regulamento.
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§ 12. Os bancos de dados da plataforma de que trata o  caput, desde
que garantida a anonimização dos dados de acordo com as normas éticas
para  pesquisa,  quando  aplicável,  poderão  ser  utilizados  para  os  fins
definidos no art. 31 da Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de
Acesso à Informação), e nos arts. 7º e 11 da Lei nº 13.709, de 14 de agosto
de 2018 (Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais).

§ 13. Os gestores e os desenvolvedores da plataforma de que trata o
caput deverão observar integralmente os princípios e as regras da Lei nº
13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais),
bem como planejar e implementar uma abordagem claramente definida para
segurança da informação e para gestão de riscos, em linha com as melhores
práticas nacionais e internacionais, além de possibilitar a auditabilidade de
tal abordagem pelos órgãos de controle interno e externo da União.

§ 14. A plataforma de que trata o caput contará com funcionalidades
que permitam o preenchimento das informações relativas ao histórico de
saúde dos pacientes em caso de indisponibilidade do sistema ou da conexão
à internet e a sincronização dos dados assim que restabelecidas as condições
de acesso.

§ 15. A plataforma de que trata o  caput será utilizada no âmbito do
Programa  Nacional  de  Imunizações  como  ferramenta  de  divulgação  de
informações, de transparência e de auxílio à gestão.

§ 16. A falta de alimentação da plataforma de que trata o  caput,  a
recusa da disponibilização dos dados de saúde ou qualquer descumprimento
do disposto neste artigo:

I – pelos serviços públicos de saúde de Municípios, Estados e Distrito
Federal configura causa de bloqueio da transferência de recursos federais de
saúde para o respectivo ente federativo, na forma do regulamento;

II  –  pelos  serviços  de  saúde  privados  configura  infração  sanitária
caracterizada na forma do inciso XXIX do art. 10 da Lei nº 6.437, de 20 de
agosto de 1977.
Art. 3º Esta Lei entra em vigor após decorridos 720 (setecentos e vinte) dias de

sua publicação oficial.

Senado Federal, em 20 de maio de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

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

 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
Dispõe sobre as condições para promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a organização 

e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

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

TÍTULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

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

CAPÍTULO IV 

DA COMPETÊNCIA E DAS ATRIBUIÇÕES 

 

Seção I 

Das Atribuições Comuns 
 

Art. 15. A União, os Estados, o Distrito Federal e os Municípios exercerão, em seu 

âmbito administrativo, as seguintes atribuições:  

I - definição das instâncias e mecanismos de controle, avaliação e de fiscalização 

das ações e serviços de saúde;  

II - administração dos recursos orçamentários e financeiros destinados, em cada 

ano, à saúde;  

III - acompanhamento, avaliação e divulgação do nível de saúde da população e das 

condições ambientais;  

IV - organização e coordenação do sistema de informação de saúde;  

V - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade e 

parâmetros de custos que caracterizam a assistência à saúde;  

VI - elaboração de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade para 

promoção da saúde do trabalhador;  

VII - participação de formulação da política e da execução das ações de saneamento 

básico e colaboração na proteção e recuperação do meio ambiente;  

VIII - elaboração e atualização periódica do plano de saúde;  

IX - participação na formulação e na execução da política de formação e 

desenvolvimento de recursos humanos para a saúde;  

X - elaboração da proposta orçamentária do Sistema Único de Saúde - SUS, de 

conformidade com o plano de saúde;  

XI - elaboração de normas para regular as atividades de serviços privados de saúde, 

tendo em vista a sua relevância pública;  

XII - realização de operações externas de natureza financeira de interesse da saúde, 

autorizadas pelo Senado Federal;  

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, 

decorrentes de situações de perigo iminente, de calamidade pública ou de irrupção de 
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epidemias, a autoridade competente da esfera administrativa correspondente poderá requisitar 

bens e serviços, tanto de pessoas naturais como de jurídicas, sendo-lhes assegurada justa 

indenização;  

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;  

XV - propor a celebração de convênios, acordos e protocolos internacionais 

relativos à saúde, saneamento e meio ambiente;  

XVI - elaborar normas técnico-científicas de promoção, proteção e recuperação da 

saúde;  

XVII - promover articulação com os órgãos de fiscalização do exercício 

profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a definição e controle dos 

padrões éticos para pesquisa, ações e serviços de saúde;  

XVIII - promover a articulação da política e dos planos de saúde;  

XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde;  

XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscalização inerentes ao 

poder de polícia sanitária;  

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de 

atendimento emergencial.  

Seção II 

Da Competência 
 

Art. 16. A direção nacional do Sistema Único da Saúde - SUS compete:  

I - formular, avaliar e apoiar políticas de alimentação e nutrição;  

II - participar na formulação e na implementação das políticas:  

a) de controle das agressões ao meio ambiente;  

b) de saneamento básico; e   

c) relativas às condições e aos ambientes de trabalho;  

III - definir e coordenar os sistemas:  

a) de redes integradas de assistência de alta complexidade;  

b) de rede de laboratórios de saúde pública;   

c) de vigilância epidemiológica; e  

d) vigilância sanitária;  

IV - participar da definição de normas e mecanismos de controle, com órgão afins, 

de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussão na saúde 

humana;  

V - participar da definição de normas, critérios e padrões para o controle das 

condições e dos ambientes de trabalho e coordenar a política de saúde do trabalhador;  

VI - coordenar e participar na execução das ações de vigilância epidemiológica;  

VII - estabelecer normas e executar a vigilância sanitária de portos, aeroportos e 

fronteiras, podendo a execução ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e 

Municípios;  

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

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

LEI Nº 13.787, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018 
Dispõe sobre a digitalização e a utilização de 

sistemas informatizados para a guarda, o 

armazenamento e o manuseio de prontuário de 

paciente. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

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

Art. 6º Decorrido o prazo mínimo de 20 (vinte) anos a partir do último registro, os 

prontuários em suporte de papel e os digitalizados poderão ser eliminados. 

§ 1º Prazos diferenciados para a guarda de prontuário de paciente, em papel ou 

digitalizado, poderão ser fixados em regulamento, de acordo com o potencial de uso em estudos 

e pesquisas nas áreas das ciências da saúde, humanas e sociais, bem como para fins legais e 

probatórios. 

§ 2º Alternativamente à eliminação, o prontuário poderá ser devolvido ao paciente. 

§ 3º O processo de eliminação deverá resguardar a intimidade do paciente e o sigilo 

e a confidencialidade das informações. 

§ 4º A destinação final de todos os prontuários e a sua eliminação serão registradas 

na forma de regulamento. 

§ 5º As disposições deste artigo aplicam-se a todos os prontuários de paciente, 

independentemente de sua forma de armazenamento, inclusive aos microfilmados e aos 

arquivados eletronicamente em meio óptico, bem como aos constituídos por documentos 

gerados e mantidos originalmente de forma eletrônica. 

Art. 7º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

 

Brasília, 27 de dezembro de 2018; 197º da Independência e 130º da República. 

 

MICHEL TEMER 

 

Torquato Jardim 

 

Gustavo do Vale Rocha 

 

LEI Nº 14.063, DE 23 DE SETEMBRO DE 2020 
Dispõe sobre o uso de assinaturas eletrônicas 

em interações com entes públicos, em atos de 

pessoas jurídicas e em questões de saúde e 

sobre as licenças de softwares desenvolvidos 

por entes públicos; e altera a Lei nº 9.096, de 19 

de setembro de 1995, a Lei nº 5.991, de 17 de 

dezembro de 1973, e a Medida Provisória nº 

2.200-2, de 24 de agosto de 2001. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

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

 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

 

Art. 1º Esta Lei dispõe sobre o uso de assinaturas eletrônicas em interações com 

entes públicos, em atos de pessoas jurídicas e em questões de saúde e sobre as licenças de 

softwares desenvolvidos por entes públicos, com o objetivo de proteger as informações pessoais 

e sensíveis dos cidadãos, com base nos incisos X e XII do caput do art. 5º da Constituição 

Federal e na Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais), 

bem como de atribuir eficiência e segurança aos serviços públicos prestados sobretudo em 

ambiente eletrônico. 

CAPÍTULO II 
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DA ASSINATURA ELETRÔNICA EM INTERAÇÕES COM ENTES PÚBLICOS 

 

Seção I 

 

Do Objeto, do Âmbito de Aplicação e das Definições 

 

Art. 2º Este Capítulo estabelece regras e procedimentos sobre o uso de assinaturas 

eletrônicas no âmbito da: 

I - interação interna dos órgãos e entidades da administração direta, autárquica e 

fundacional dos Poderes e órgãos constitucionalmente autônomos dos entes federativos; 

II - interação entre pessoas naturais ou pessoas jurídicas de direito privado e os entes 

públicos de que trata o inciso I do caput deste artigo; 

III - interação entre os entes públicos de que trata o inciso I do caput deste artigo. 

Parágrafo único. O disposto neste Capítulo não se aplica: 

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

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

LEI Nº 12.527, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2011 
Regula o acesso a informações previsto no 

inciso XXXIII do art. 5º, no inciso II do § 3º do 

art. 37 e no § 2º do art. 216 da Constituição 

Federal; altera a Lei nº 8.112, de 11 de 

dezembro de 1990; revoga a Lei nº 11.111, de 5 

de maio de 2005, e dispositivos da Lei nº 8.159, 

de 8 de janeiro de 1991; e dá outras 

providências.  

 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA  

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

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

CAPÍTULO IV 

DAS RESTRIÇÕES DE ACESSO À INFORMAÇÃO 

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

Seção V 

Das Informações Pessoais 

 

Art. 31. O tratamento das informações pessoais deve ser feito de forma transparente 

e com respeito à intimidade, vida privada, honra e imagem das pessoas, bem como às liberdades 

e garantias individuais.  

§ 1º As informações pessoais, a que se refere este artigo, relativas à intimidade, vida 

privada, honra e imagem:  

I - terão seu acesso restrito, independentemente de classificação de sigilo e pelo 

prazo máximo de 100 (cem) anos a contar da sua data de produção, a agentes públicos 

legalmente autorizados e à pessoa a que elas se referirem; e  

II - poderão ter autorizada sua divulgação ou acesso por terceiros diante de previsão 

legal ou consentimento expresso da pessoa a que elas se referirem.  

§ 2º Aquele que obtiver acesso às informações de que trata este artigo será 

responsabilizado por seu uso indevido.  

§ 3º O consentimento referido no inciso II do § 1º não será exigido quando as 

informações forem necessárias:  

I - à prevenção e diagnóstico médico, quando a pessoa estiver física ou legalmente 
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incapaz, e para utilização única e exclusivamente para o tratamento médico;  

II - à realização de estatísticas e pesquisas científicas de evidente interesse público 

ou geral, previstos em lei, sendo vedada a identificação da pessoa a que as informações se 

referirem;  

III - ao cumprimento de ordem judicial;  

IV - à defesa de direitos humanos; ou  

V - à proteção do interesse público e geral preponderante.  

§ 4º A restrição de acesso à informação relativa à vida privada, honra e imagem de 

pessoa não poderá ser invocada com o intuito de prejudicar processo de apuração de 

irregularidades em que o titular das informações estiver envolvido, bem como em ações 

voltadas para a recuperação de fatos históricos de maior relevância.  

§ 5º Regulamento disporá sobre os procedimentos para tratamento de informação 

pessoal.  

CAPÍTULO V 

DAS RESPONSABILIDADES 

 

Art. 32. Constituem condutas ilícitas que ensejam responsabilidade do agente 

público ou militar:  

I - recusar-se a fornecer informação requerida nos termos desta Lei, retardar 

deliberadamente o seu fornecimento ou fornecê-la intencionalmente de forma incorreta, 

incompleta ou imprecisa;  

II - utilizar indevidamente, bem como subtrair, destruir, inutilizar, desfigurar, 

alterar ou ocultar, total ou parcialmente, informação que se encontre sob sua guarda ou a que 

tenha acesso ou conhecimento em razão do exercício das atribuições de cargo, emprego ou 

função pública;  

III - agir com dolo ou má-fé na análise das solicitações de acesso à informação;  

IV - divulgar ou permitir a divulgação ou acessar ou permitir acesso indevido à 

informação sigilosa ou informação pessoal;  

V - impor sigilo à informação para obter proveito pessoal ou de terceiro, ou para 

fins de ocultação de ato ilegal cometido por si ou por outrem;  

VI - ocultar da revisão de autoridade superior competente informação sigilosa para 

beneficiar a si ou a outrem, ou em prejuízo de terceiros; e  

VII - destruir ou subtrair, por qualquer meio, documentos concernentes a possíveis 

violações de direitos humanos por parte de agentes do Estado.  

§ 1º Atendido o princípio do contraditório, da ampla defesa e do devido processo 

legal, as condutas descritas no caput serão consideradas:  

I - para fins dos regulamentos disciplinares das Forças Armadas, transgressões 

militares médias ou graves, segundo os critérios neles estabelecidos, desde que não tipificadas 

em lei como crime ou contravenção penal; ou  

II - para fins do disposto na Lei nº 8.112, de 11 de dezembro de 1990, e suas 

alterações, infrações administrativas, que deverão ser apenadas, no mínimo, com suspensão, 

segundo os critérios nela estabelecidos.  

§ 2º Pelas condutas descritas no caput, poderá o militar ou agente público 

responder, também, por improbidade administrativa, conforme o disposto nas Leis nºs 1.079, 

de 10 de abril de 1950, e 8.429, de 2 de junho de 1992.  

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

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

LEI Nº 13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018 
Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais 

(LGPD) (Ementa com redação dada pela Lei nº 

https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13853-8-julho-2019-788785-publicacaooriginal-158684-pl.html
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13.853, de 8/7/2019)  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

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

CAPÍTULO II 

DO TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS 

 

Seção I 

Dos Requisitos para o Tratamento de Dados Pessoais 

 

Art. 7º O tratamento de dados pessoais somente poderá ser realizado nas seguintes 

hipóteses:  

I - mediante o fornecimento de consentimento pelo titular;  

II - para o cumprimento de obrigação legal ou regulatória pelo controlador;  

III - pela administração pública, para o tratamento e uso compartilhado de dados 

necessários à execução de políticas públicas previstas em leis e regulamentos ou respaldadas 

em contratos, convênios ou instrumentos congêneres, observadas as disposições do Capítulo IV 

desta Lei;  

IV - para a realização de estudos por órgão de pesquisa, garantida, sempre que 

possível, a anonimização dos dados pessoais;  

V - quando necessário para a execução de contrato ou de procedimentos 

preliminares relacionados a contrato do qual seja parte o titular, a pedido do titular dos dados;  

VI - para o exercício regular de direitos em processo judicial, administrativo ou 

arbitral, esse último nos termos da Lei nº 9.307, de 23 de setembro de 1996 (Lei de Arbitragem);  

VII - para a proteção da vida ou da incolumidade física do titular ou de terceiro;  

VIII - para a tutela da saúde, exclusivamente, em procedimento realizado por 

profissionais de saúde, serviços de saúde ou autoridade sanitária; (Inciso com redação dada 

pela Lei nº 13.853, de 8/7/2019) 

IX - quando necessário para atender aos interesses legítimos do controlador ou de 

terceiro, exceto no caso de prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do titular que 

exijam a proteção dos dados pessoais; ou  

X - para a proteção do crédito, inclusive quanto ao disposto na legislação pertinente.  

§ 1º (Revogado pela Medida Provisória nº 869, de 27/12/2018, convertida na Lei 

nº 13.853, de 8/7/2019) 

§ 2º (Revogado pela Medida Provisória nº 869, de 27/12/2018, convertida na Lei 

nº 13.853, de 8/7/2019) 

§ 3º O tratamento de dados pessoais cujo acesso é público deve considerar a 

finalidade, a boa-fé e o interesse público que justificaram sua disponibilização.  

§ 4º É dispensada a exigência do consentimento previsto no caput deste artigo para 

os dados tornados manifestamente públicos pelo titular, resguardados os direitos do titular e os 

princípios previstos nesta Lei.  

§ 5º O controlador que obteve o consentimento referido no inciso I do caput deste 

artigo que necessitar comunicar ou compartilhar dados pessoais com outros controladores 

deverá obter consentimento específico do titular para esse fim, ressalvadas as hipóteses de 

dispensa do consentimento previstas nesta Lei.  

§ 6º A eventual dispensa da exigência do consentimento não desobriga os agentes 

de tratamento das demais obrigações previstas nesta Lei, especialmente da observância dos 

princípios gerais e da garantia dos direitos do titular.  

§ 7º O tratamento posterior dos dados pessoais a que se referem os §§ 3º e 4º deste 

https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13853-8-julho-2019-788785-publicacaooriginal-158684-pl.html
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artigo poderá ser realizado para novas finalidades, desde que observados os propósitos 

legítimos e específicos para o novo tratamento e a preservação dos direitos do titular, assim 

como os fundamentos e os princípios previstos nesta Lei.  (Parágrafo acrescido pela Lei nº 

13.853, de 8/7/2019) 

Art. 8º O consentimento previsto no inciso I do art. 7º desta Lei deverá ser fornecido 

por escrito ou por outro meio que demonstre a manifestação de vontade do titular.  

§ 1º Caso o consentimento seja fornecido por escrito, esse deverá constar de 

cláusula destacada das demais cláusulas contratuais.  

§ 2º Cabe ao controlador o ônus da prova de que o consentimento foi obtido em 

conformidade com o disposto nesta Lei.  

§ 3º É vedado o tratamento de dados pessoais mediante vício de consentimento.  

§ 4º O consentimento deverá referir-se a finalidades determinadas, e as autorizações 

genéricas para o tratamento de dados pessoais serão nulas.  

§ 5º O consentimento pode ser revogado a qualquer momento mediante 

manifestação expressa do titular, por procedimento gratuito e facilitado, ratificados os 

tratamentos realizados sob amparo do consentimento anteriormente manifestado enquanto não 

houver requerimento de eliminação, nos termos do inciso VI do caput do art. 18 desta Lei.  

§ 6º Em caso de alteração de informação referida nos incisos I, II, III ou V do art. 

9º desta Lei, o controlador deverá informar ao titular, com destaque de forma específica do teor 

das alterações, podendo o titular, nos casos em que o seu consentimento é exigido, revogá-lo 

caso discorde da alteração.  

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

Seção II 

Do Tratamento de Dados Pessoais Sensíveis 

 

Art. 11. O tratamento de dados pessoais sensíveis somente poderá ocorrer nas 

seguintes hipóteses:  

I - quando o titular ou seu responsável legal consentir, de forma específica e 

destacada, para finalidades específicas;  

II - sem fornecimento de consentimento do titular, nas hipóteses em que for 

indispensável para:  

a) cumprimento de obrigação legal ou regulatória pelo controlador;   

b) tratamento compartilhado de dados necessários à execução, pela administração 

pública, de políticas públicas previstas em leis ou regulamentos;   

c) realização de estudos por órgão de pesquisa, garantida, sempre que possível, a 

anonimização dos dados pessoais sensíveis;   

d) exercício regular de direitos, inclusive em contrato e em processo judicial, 

administrativo e arbitral, este último nos termos da Lei nº 9.307, de 23 de setembro de 1996 

(Lei de Arbitragem);   

e) proteção da vida ou da incolumidade física do titular ou de terceiro;   

f) tutela da saúde, exclusivamente, em procedimento realizado por profissionais de 

saúde, serviços de saúde ou autoridade sanitária; ou (Alínea com redação dada pela Lei nº 

13.853, de 8/7/2019) 

g) garantia da prevenção à fraude e à segurança do titular, nos processos de 

identificação e autenticação de cadastro em sistemas eletrônicos, resguardados os direitos 

mencionados no art. 9º desta Lei e exceto no caso de prevalecerem direitos e liberdades 

fundamentais do titular que exijam a proteção dos dados pessoais.   

§ 1º Aplica-se o disposto neste artigo a qualquer tratamento de dados pessoais que 

revele dados pessoais sensíveis e que possa causar dano ao titular, ressalvado o disposto em 

legislação específica.  

https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13853-8-julho-2019-788785-publicacaooriginal-158684-pl.html
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§ 2º Nos casos de aplicação do disposto nas alíneas "a" e "b" do inciso II do caput 

deste artigo pelos órgãos e pelas entidades públicas, será dada publicidade à referida dispensa 

de consentimento, nos termos do inciso I do caput do art. 23 desta Lei.  

§ 3º A comunicação ou o uso compartilhado de dados pessoais sensíveis entre 

controladores com objetivo de obter vantagem econômica poderá ser objeto de vedação ou de 

regulamentação por parte da autoridade nacional, ouvidos os órgãos setoriais do Poder Público, 

no âmbito de suas competências.  

§ 4º É vedada a comunicação ou o uso compartilhado entre controladores de dados 

pessoais sensíveis referentes à saúde com objetivo de obter vantagem econômica, exceto nas 

hipóteses relativas a prestação de serviços de saúde, de assistência farmacêutica e de assistência 

à saúde, desde que observado o § 5º deste artigo, incluídos os serviços auxiliares de diagnose e 

terapia, em benefício dos interesses dos titulares de dados, e para permitir:  

I - a portabilidade de dados quando solicitada pelo titular; ou  

II - as transações financeiras e administrativas resultantes do uso e da prestação dos 

serviços de que trata este parágrafo. (Inciso com redação dada pela Lei nº 13.853, de 8/7/2019) 

§ 5º É vedado às operadoras de planos privados de assistência à saúde o tratamento 

de dados de saúde para a prática de seleção de riscos na contratação de qualquer modalidade, 

assim como na contratação e exclusão de beneficiários. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 

13.853, de 8/7/2019) 

Art. 12. Os dados anonimizados não serão considerados dados pessoais para os fins 

desta Lei, salvo quando o processo de anonimização ao qual foram submetidos for revertido, 

utilizando exclusivamente meios próprios, ou quando, com esforços razoáveis, puder ser 

revertido.  

§ 1º A determinação do que seja razoável deve levar em consideração fatores 

objetivos, tais como custo e tempo necessários para reverter o processo de anonimização, de 

acordo com as tecnologias disponíveis, e a utilização exclusiva de meios próprios.  

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

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

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 

https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13853-8-julho-2019-788785-publicacaooriginal-158684-pl.html
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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: (Inciso com redação dada 

pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

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

(Pena 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 pela 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) 
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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 corpo humano, ou utilizá-los contrariando as 

disposições legais e regulamentares:  

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 pela 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 
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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:  

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, cosméticos, 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 pela 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 pela 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 pela 

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

 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 pela 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 pela 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 pela 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 pela 

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 
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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 pela 

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 pela 

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

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.  

 

TÍTULO II 

DO PROCESSO 

 

Art. 12. As infrações sanitárias serão apuradas em processo administrativo próprio, 

iniciado com a lavratura de auto de infração, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.  

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

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