
LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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:

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

Art. 10. É instituído o plano-referência de assistência à saúde, com cobertura assistencial
médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente no
Brasil, com padrão de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessária a
internação hospitalar, das doenças listadas na Classificação Estatística Internacional de Doenças e
Problemas Relacionados com a Saúde, da Organização Mundial de Saúde, respeitadas as exigências
mínimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: (“Caput” do artigo com redação dada pela
Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001)

I - tratamento clínico ou cirúrgico experimental; (Inciso com redação dada pela Medida
Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001)

 II - procedimentos clínicos ou cirúrgicos para fins estéticos, bem como órteses e próteses
para o mesmo fim;

III - inseminação artificial;
IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética;
V - fornecimento de medicamentos importados não nacionalizados;
VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar;
VII - fornecimento de próteses, órteses e seus acessórios não ligados ao ato cirúrgico;  e

(Inciso com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001)
 VIII - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001)
 IX - tratamentos ilícitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou não

reconhecidos pelas autoridades competentes;
X - casos de cataclismos, guerras e comoções internas, quando declarados pela autoridade

competente.
§ 1º As exceções constantes dos incisos deste artigo serão objeto de regulamentação pela

ANS. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001)
§ 2º As pessoas jurídicas que comercializam produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do

art. 1º desta Lei oferecerão, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o plano-referência
de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores. (Parágrafo com redação dada
pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) (Vide ADIN nº 1.931-8, de 21/8/2003)

§ 3º Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2º deste artigo as pessoas jurídicas
que mantêm sistemas de assistência à saúde pela modalidade de autogestão e as pessoas jurídicas que
operem exclusivamente planos odontológicos. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória
nº 2.177-44, de 24/8/2001)

 § 4º A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de alta
complexidade, será definida por normas editadas pela ANS. (Parágrafo acrescido pela Medida
Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001)
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Art. 10-A. Cabe às operadoras definidas nos incisos I e II do § 1º do art. 1º desta Lei, por
meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar serviço de cirurgia plástica reconstrutiva de mama,
utilizando-se de todos os meios e técnicas necessárias, para o tratamento de mutilação decorrente de
utilização de técnica de tratamento de câncer. (Artigo acrescido pela Lei nº 10.223, de 15/5/2001)
...................................................................................................................................................................

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)

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)
...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................
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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:

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR

Art. 1º Esta Lei regula, em todo o território nacional, as ações e serviços de saúde,
executados isolada ou conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou
jurídicas de direito Público ou privado.

TÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS

Art. 2º A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condições indispensáveis ao seu pleno exercício.

§ 1º O dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução de políticas
econômicas e sociais que visem à redução de riscos de doenças e de outros agravos e no
estabelecimento de condições que assegurem acesso universal e igualitário às ações e aos serviços
para a sua promoção, proteção e recuperação.

§ 2º O dever do Estado não exclui o das pessoas, da família, das empresas e da sociedade.

Art. 3º A saúde tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentação, a moradia, o saneamento básico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educação, o
transporte, o lazer e o acesso aos bens e serviços essenciais; os níveis de saúde da população
expressam a organização social e econômica do País.

Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde as ações que, por força do disposto no
artigo anterior, se destinam a garantir às pessoas e à coletividade condições de bem-estar físico,
mental e social.
...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................
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LEI Nº 9.263, DE 12 DE JANEIRO DE 1996

Regula o § 7º do art. 226 da Constituição Federal, que
trata do planejamento familiar, estabelece penalidades
e dá outras providências.

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

CAPÍTULO I
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 1º O planejamento familiar é direito de todo o cidadão, observado o disposto nesta
Lei.

Art. 2º Para fins desta Lei, entende-se planejamento familiar como o conjunto de ações de
regulação da fecundidade que garanta direitos iguais de constituição, limitação ou aumento da prole
pela mulher, pelo homem ou pelo casal.

Parágrafo único. É proibida a utilização das ações a que se refere o caput para qualquer
tipo de controle demográfico.
...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................
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PORTARIA Nº 426/GM EM 22 DE MARÇO DE 2005

Institui, no âmbito do SUS, a Política Nacional de
Atenção Integral em Reprodução Humana Assistida e
dá outras providências.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições, e

Considerando a necessidade de estruturar no Sistema Único de Saúde - SUS uma rede de
serviços regionalizada e hierarquizada que permita atenção integral em reprodução humana assistida e
melhoria do acesso a esse atendimento especializado;

Considerando que a assistência em planejamento familiar deve incluir a oferta de todos os
métodos e técnicas para a concepção e a anticoncepção, cientificamente aceitos, de acordo com a Lei
nº 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que regula o § 7º do art. 226 da Constituição Federal, que trata do
planejamento familiar;

Considerando que, segundo a Organização Mundial da Saúde - OMS e sociedades
científicas, aproximadamente, 8% a 15% dos casais têm algum problema de infertilidade durante sua
vida fértil, sendo que a infertilidade se define como a ausência de gravidez após 12 (doze) meses de
relações sexuais regulares, sem uso de contracepção;

Considerando que as técnicas de reprodução humana assistida contribuem para a
diminuição da transmissão vertical e/ou horizontal de doenças infecto-contagiosas, genéticas, entre
outras;

Considerando a necessidade de estabelecer mecanismos de regulação, fiscalização,
controle e avaliação da assistência prestada aos usuários; e

Considerando a necessidade de estabelecer os critérios mínimos para o credenciamento e
a habilitação dos serviços de referência de Média e Alta Complexidade em reprodução humana
assistida na rede SUS,

R E S O L V E:

Art. 1º  Instituir, no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS, a Política Nacional de
Atenção Integral em Reprodução Humana Assistida, a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competências das três esferas de gestão.

Art. 2°  Determinar que a Política Nacional de Atenção Integral em Reprodução Humana
Assistida seja implantada de forma articulada entre o Ministério da Saúde, as Secretarias de Estado de
Saúde e as Secretarias Municipais de Saúde, permitindo:
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I - organizar uma linha de cuidados integrais (promoção, prevenção, tratamento e
reabilitação) que perpasse todos os níveis de atenção, promovendo, dessa forma, a atenção por
intermédio de equipe multiprofissional, com atuação interdisciplinar;

II - identificar os determinantes e condicionantes dos principais problemas de infertilidade
em casais em sua vida fértil, e desenvolver ações transetoriais de responsabilidade pública, sem
excluir as responsabilidades de toda a sociedade;

III - definir critérios técnicos mínimos para o funcionamento, o monitoramento e a
avaliação dos serviços que realizam os procedimentos e técnicas de reprodução humana assistida,
necessários à viabilização da concepção, tanto para casais com infertilidade, como para aqueles que se
beneficiem desses recursos para o controle da transmissão vertical e/ou horizontal de doenças;

IV - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do custo-
efetividade, eficácia e qualidade, bem como a incorporação tecnológica na área da reprodução
humana assistida no Brasil;

V - promover intercâmbio com outros subsistemas de informações setoriais,
implementando e aperfeiçoando permanentemente a produção de dados e garantindo a
democratização das informações; e

VI - qualificar a assistência e promover a educação permanente dos profissionais de saúde
envolvidos com a implantação e a implementação da Política de Atenção Integral em Reprodução
Humana Assistida, em conformidade com os princípios da integralidade e da Política Nacional de
Humanização - PNH.
...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................


