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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.  

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

 

TÍTULO VIII 

DA ORDEM SOCIAL 

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

 

CAPÍTULO II 

DA SEGURIDADE SOCIAL 

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

 

Seção II 

Da Saúde 

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

 

Art. 199. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada.  

§ 1º As instituições privadas poderão participar de forma complementar do 

sistema único de saúde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito público ou 

convênio, tendo preferência as entidades filantrópicas e as sem fins lucrativos.  

§ 2º É vedada a destinação de recursos públicos para auxílios ou subvenções às 

instituições privadas com fins lucrativos.  

§ 3º É vedada a participação direta ou indireta de empresas ou capitais 

estrangeiros na assistência à saúde no País, salvo nos casos previstos em lei.  

§ 4º A lei disporá sobre as condições e os requisitos que facilitem a remoção de 

órgãos, tecidos e substâncias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem 

como a coleta, processamento e transfusão de sangue e seus derivados, sendo vedado todo 

tipo de comercialização.  

 

Art. 200. Ao sistema único de saúde compete, além de outras atribuições, nos 

termos da lei:  

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a 

saúde e participar da produção de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, 

hemoderivados e outros insumos;  
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II - executar as ações de vigilância sanitária e epidemiológica, bem como as de 

saúde do trabalhador;  

III - ordenar a formação de recursos humanos na área de saúde;  

IV - participar da formulação da política e da execução das ações de saneamento 

básico;  

V - incrementar, em sua área de atuação, o desenvolvimento científico e 

tecnológico e a inovação; (Inciso com redação dada pela Emenda Constitucional nº 85, de 

2015, republicada no DOU de 3/3/2015) 

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor 

nutricional, bem como bebidas e águas para consumo humano;  

VII - participar do controle e fiscalização da produção, transporte, guarda e 

utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos;  

VIII - colaborar na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.  

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

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

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2015/emendaconstitucional-85-26-fevereiro-2015-780176-republicacao-146214-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/emecon/2015/emendaconstitucional-85-26-fevereiro-2015-780176-republicacao-146214-pl.html
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LEI Nº 12.101, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2009 
 

 

Dispõe sobre a certificação das entidades 

beneficentes de assistência social; regula os 

procedimentos de isenção de contribuições 

para a seguridade social; altera a Lei nº 8.742, 

de 7 de dezembro de 1993; revoga dispositivos 

das Leis nºs 8.212, de 24 de julho de 1991, 

9.429, de 26 de dezembro de 1996, 9.732, de 

11 de dezembro de 1998, 10.684, de 30 de 

maio de 2003, e da Medida Provisória nº 

2.187-13, de 24 de agosto de 2001; e dá outras 

providências.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

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

 

CAPÍTULO II 

DA CERTIFICAÇÃO 

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

 

Seção I 

Da Saúde 

 

Art. 4º Para ser considerada beneficente e fazer jus à certificação, a entidade de 

saúde deverá, nos termos do regulamento:  

I - celebrar contrato, convênio ou instrumento congênere com o gestor do SUS; 

(Inciso com redação dada pela Lei nº 12.868, de 15/10/2013) 

II - ofertar a prestação de seus serviços ao SUS no percentual mínimo de 60% 

(sessenta por cento);  

III - comprovar, anualmente, da forma regulamentada pelo Ministério da Saúde, a 

prestação dos serviços de que trata o inciso II, com base nas internações e nos atendimentos 

ambulatoriais realizados. (Inciso com redação dada pela Lei nº 12.453, de 21/7/2011)  

§ 1º O atendimento do percentual mínimo de que trata o caput pode ser 

individualizado por estabelecimento ou pelo conjunto de estabelecimentos de saúde da pessoa 

jurídica, desde que não abranja outra entidade com personalidade jurídica própria que seja por 

ela mantida.  

§ 2º Para fins do disposto no § 1º, no conjunto de estabelecimentos de saúde da 

pessoa jurídica, poderá ser incorporado aquele vinculado por força de contrato de gestão, na 

forma do regulamento.  

§ 3º Para fins do disposto no inciso III do caput, a entidade de saúde que aderir a 

programas e estratégias prioritárias definidas pelo Ministério da Saúde fará jus a índice 

percentual que será adicionado ao total de prestação de seus serviços ofertados ao SUS, 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12868-15-outubro-2013-777258-publicacaooriginal-141458-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2011/lei-12453-21-julho-2011-610983-publicacaooriginal-133122-pl.html
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observado o limite máximo de 10% (dez por cento), conforme estabelecido em ato do 

Ministro de Estado da Saúde. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 12.868, de 15/10/2013) 

 

Art. 5º A entidade de saúde deverá ainda informar, obrigatoriamente, ao 

Ministério da Saúde, na forma por ele estabelecida:  

I - a totalidade das internações e atendimentos ambulatoriais realizados para os 

pacientes não usuários do SUS;  

II - a totalidade das internações e atendimentos ambulatoriais realizados para os 

pacientes usuários do SUS; e  

III - as alterações referentes aos registros no Cadastro Nacional de 

Estabelecimentos de Saúde - CNES.  

Parágrafo único. A entidade deverá manter o Cadastro Nacional de 

Estabelecimentos de Saúde - CNES atualizado, de acordo com a forma e o prazo determinado 

pelo Ministério da Saúde. (Parágrafo único acrescido pela Lei nº 12.453, de 21/7/2011) 

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

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

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12868-15-outubro-2013-777258-publicacaooriginal-141458-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2011/lei-12453-21-julho-2011-610983-publicacaooriginal-133122-pl.html

