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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 393, DE 2016

(Da Sra. Carmen Zanotto)

Susta a aplicacdo do inciso VII, paragrafo 1° do Art. 26, | e Il da
Resolucdo Normativa n° 387, de 28/10/2015, da Agéncia Nacional de
Saude, que Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que
constitui a referéncia basica para cobertura assistencial minima nos
planos privados de assisténcia a saude, contratados a partir de 1° de
janeiro de 1999; fixa as diretrizes de atencdo a saude; revoga as
Resolugdes Normativas - RN n° 338, de 21 de outubro de 2013, RN n°
349, de 9 de maio de 2014, e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PDC-148/2015.

APRECIACAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacédo do Plenério

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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A Cémara dos Deputados decreta:

Art. 1° Este Decreto Legislativo susta os incisos | e I, do Art. 26, da
Resolucdo Normativa n° 384, de 28 de outubro de 2015, da Agéncia Nacional de Saude.

Art. 2°. Fica sustada a aplicagéo do inciso | e Il, do Art. 26, da Resolucdo
Normativa n® 387, de 28 de outubro de 2015, da Agéncia Nacional de Salde, que Atualiza o
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que constitui a referéncia bésica para cobertura
assistencial minima nos planos privados de assisténcia a salde, contratados a partir de 1° de
janeiro de 1999; fixa as diretrizes de atengdo a salde; revoga as Resolu¢des Normativas - RN
n° 338, de 21 de outubro de 2013, RN n° 349, de 9 de maio de 2014; e da outras providéncias.

Paragrafo Unico. Fica vedada referéncia a autorizacdo da Conitec para
atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 3°. Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICATIVA

A ANS, diante da publicacdo da Resolucdo Normativa n° 387, de 28 de outubro de
2015, Art. 26, | e IlI, renova metodologia, ja derrogada apds revogacdo do inciso VII,
paragrafo 1° do Art. 19, da Resolucdo Normativa n°® 338, de 21 de outubro de 2013, com a
finalidade de excluir tecnologias e medicamentos do Rol de Procedimentos e Eventos
mediante recomendacdo proferida pelo Conselho Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (Conitec/SCTIE/MS), o6rgdo do ministério da Saude, que analisa processos de
incorporagdo no SUS.

Segue o teor do referido dispositivo:

“RESOLUCAO NORMATIVA N° 338, de 21 de outubro de 2013.
AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR — ANS.

Art. 19. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia
compreende todos os procedimentos clinicos, cirtrgicos, obstétricos e
os atendimentos de urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no
artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998.

8 1° Sdo permitidas as seguintes exclusdes assistenciais previstas no
artigo 10 da Lei 9.656, de 1998:

[.]
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VIl — fornecimento de medicamentos prescritos durante a internacéo
hospitalar cuja eficacia e/ou efetividade tenham sido reprovados pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da
Saude — CONITEC:; .

A proposta em tela jA havia sido deflagrada na Nota Técnica n° 58/2015
(GEAS/GGRAS/DIPRO), e Nota Técnica n° 26/2013 (GGRAR/DIPRO/ANS) e no art. 19°, §
1°, inciso VII da minuta de Resolucdo Normativa, objeto da Consulta Publica n® 59/13 ora
referida, que fora objeto de Projeto de Decreto Legislativo n° 148 de 2015, atualmente, em
tramitacdo na Camara dos Deputados. Portanto, trata-se de préatica reiterada da ANS.

Para melhor explicar, a Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, criada pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, tem como atribuigdo assessorar
0 Ministério da Salde nas analises relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
tecnologias em sadde no ambito do Sistema Unico de Sadde. Todas as diretrizes legais que
servem de base para atuacdo da CONITEC refletem a logica de funcionamento e de
sustentabilidade econdmica do SUS, ndo havendo nenhum fundamento para que venha a
tornar referéncia para a Satde Suplementar, a qual que possui um modelo de cobertura que se
propde justamente a garantir a quem paga mensalmente o prémio pecunidrio ao que €

oferecido pela saude publica, dai o nome “suplementar”.

Visto nesse angulo, hd uma tentativa clara de promover for¢cosamente uma
congruéncia da andlise de custo-efetividade e evidéncias realizada exclusivamente para o
SUS, aproveitando-a como critério de restricdo de cobertura obrigatdria aos planos de salde.

Embora sutil, a imposicdo de incorporacdo de novas tecnologias na Salde
Suplementar vinculada aos critérios da CONITEC, além de ferir o ordenamento juridico,
desconfigura o carater suplementar o qual é submetido o mercado privado. Ocorre que, na
tentativa de limitar o acesso de novas terapias e tecnologias no rol obrigatério, a ANS fere o
art. 10 da Lei n° 9.656, de 1998, que ndo traz a possibilidade de exclusdo de cobertura devido
negativa da CONITEC entre as hipdteses taxativamente relacionadas. Confira-se:

“Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a salde, com
cobertura  assistencial  médico-ambulatorial e  hospitalar,
compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente no
Brasil, com padréo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou
similar, quando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas
listadas na Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial de
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Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12
desta Lei, exceto:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental;

Il - procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem
como drteses e préteses para o mesmo fim;

Il - inseminag&o artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com
finalidade estética;

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,
ressalvado o disposto nas alineas ‘c’ do inciso I e ‘g’ do inciso Il do
art. 12;

VII - fornecimento de préteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados
ao ato cirurgico; (Redacédo dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44,
de 2001);

VIII — revogado.

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto
médico, ou ndo reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comocOes internas, quando
declarados pela autoridade competente.

Trata-se, efetivamente, de razéo que extrapola os limites legais conferidos pela ANS,
notadamente, de regulamentar a atividade de pessoas juridicas de direito privado que atuam
na Saude suplementar, vale dizer, para suprir a falta de assisténcia e operacionalidade da
salde publica.

Sob a perspectiva da constitucionalidade e boa técnica legislativa, o Projeto de
Decreto Legislativo em tela estd em consonéncia ao Regimento Interno da Cémara dos
Deputados, Art. 24, inciso XlI, e da Constituicdo Federal, Art. 49, V, que concede
competéncia privativa ao Congresso Nacional para sustar 0s atos normativos que
extrapolarem os limites do poder de regulacéo.

Dado que as garantias institucionais das agéncias reguladoras sdo deduzidas da sua
autonomia, conforme dispde o art. 37, XIX, o Estado ndo pode abrir m&o da legalidade estrita.
No caso em tela, ndo pode uma agéncia reguladora normatizar tema vinculado a reserva legal.
No direito patrio, sobretudo, é vedado producdo normativa diversa da lei hierarquicamente
superior. Logo, a de Resolucdo Normativa n® 387, de 2015, objeto dessa proposicao, ndo pode
acrescer a Lei n° 9.956/98 matéria contraria as suas atribuigdes legais.
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In casu, observa-se que o critério de exclusdo do medicamento do plano-referéncia
dar-se-a de forma a extrapolar as prerrogativas da ANS, qual seja aquelas inscritas
taxativamente no art. 10, da Lei 9.656/98. Resta, mediante critica a adogdo de critérios
transversais, provado que os critérios de decisdo da ANS ndo devem pautar-se pela analise de
performance analisada pela Conitec, por ser, em sintese, objetos diferentes, tendo, per si,
motivos e motivacdo divergentes, quais sejam: finalidade publica e privada.

A Constituicdo concede prerrogativa a administracdo puablica indireta para que essa
exerca, em razdo do seu poder regulamentar, a funcdo normativa, outrossim, de editar normas
gerais, abstratas e impessoais. Destarte, ndo pode qualquer autarquia extrapolar a finalidade
do poder complementar, o qual serve, exclusivamente, para dar condi¢cGes de execucdo em
limites lineares de eficiéncia, conveniéncia e necessidade a atividade a qual exerce.

Em ocorréncia diversa, estaria a Administragdo atuando em excesso, 0 que configura
abuso de poder regulamentar, flagrante invaséo de competéncia ao poder legislativo. O ato
regulamentar possui prerrogativa de direito publico, de natureza secundéria, sendo-lhe vetado,
nos termos usados pelo administrativista Carvalho Filho!, o “uso simulado do exercicio de
funcdo legislativa”, decorrente de delegagdo indevida, o que constitui inaceitavel rentincia de
competéncia atribuida ao Congresso Nacional.

De sorte que, em razdo da exposi¢éo in casu, resulta evidente que a ANS extrapolou
seu poder regulamentar, ocorrendo vicio de iniciativa na efetiva prestacdo que lhe ocorre. Em
decorréncia, ha de se operar pela anulagdo do inciso VII, pardgrafo 1° do Art. 26, | e 1l da
Resolugdo Normativa n° 387, de 28/10/2015, da Agéncia Nacional de Saude, e qualquer ato
normativo superveniente que procure vincular as decisdes da ANS as tomadas no ambito da
CONITEC.

Sala das Sessdes, em 18 de maio de 2016 .

Deputada CARMEN ZANOTTO
PPS/SC

! FILHO, José dos Santos Carvalho, Manual de Direito Administrativo. Sdo Paulo, 28° edicdo. 2015.
pp 59.
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LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democrético, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solucdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO lI
DA ORGANIZACAO DO ESTADO

CAPITULO VII
DA ADMINISTRAGAO PUBLICA

Secéo |
Disposicdes Gerais

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:
(“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 19, de 1998)

| - os cargos, empregos e funcbes publicas sdo acessiveis aos brasileiros que
preencham os requisitos estabelecidos em lei, assim como aos estrangeiros, na forma da lei;
(Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

Il - a investidura em cargo ou emprego publico depende de aprovacéo prévia em
concurso publico de provas ou de provas e titulos, de acordo com a natureza e a complexidade
do cargo ou emprego, na forma prevista em lei, ressalvadas as nomeagGes para cargo em
comisséo declarado em lei de livre nomeacdo e exoneracdo; (Inciso com redacéo dada pela
Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

Il - o prazo de validade do concurso publico serd de até dois anos, prorrogavel
uma vez, por igual periodo;

IV - durante o prazo improrrogavel previsto no edital de convocagdo, aquele
aprovado em concurso publico de provas ou de provas e titulos sera convocado com
prioridade sobre novos concursados para assumir cargo ou emprego, na carreira,;
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V - as fungdes de confianca, exercidas exclusivamente por servidores ocupantes
de cargo efetivo, e 0s cargos em comisséo, a serem preenchidos por servidores de carreira nos
casos, condigdes e percentuais minimos previstos em lei, destinam-se apenas as atribuicdes de
direcdo, chefia e assessoramento; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n®
19, de 1998)

VI - é garantido ao servidor publico civil o direito a livre associagéo sindical;

VII - o direito de greve serd exercido nos termos e nos limites definidos em lei
especifica; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

VIII - a lei reservara percentual dos cargos e empregos publicos para as pessoas
portadoras de deficiéncia e definira os critérios de sua admissao;

IX - a lei estabelecera os casos de contratacdo por tempo determinado para atender
a necessidade temporaria de excepcional interesse publico;

X - a remuneracdo dos servidores publicos e o subsidio de que trata o § 4° do art.
39 somente poderdo ser fixados ou alterados por lei especifica, observada a iniciativa
privativa em cada caso, assegurada revisdo geral anual, sempre na mesma data e sem
distingcdo de indices; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

Xl - a remuneracdo e o subsidio dos ocupantes de cargos, funcdes e empregos
publicos da administracdo direta, autarquica e fundacional, dos membros de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, dos detentores de
mandato eletivo e dos demais agentes politicos e os proventos, pensdes ou outra espécie
remuneratoria, percebidos cumulativamente ou ndo, incluidas as vantagens pessoais ou de
qualquer outra natureza, ndo poderdo exceder o subsidio mensal, em espécie, dos Ministros do
Supremo Tribunal Federal, aplicando-se como limite, nos Municipios, o subsidio do Prefeito,
e nos Estados e no Distrito Federal, o subsidio mensal do Governador no &mbito do Poder
Executivo, o subsidio dos Deputados Estaduais e Distritais no &mbito do Poder Legislativo e
0 subsidio dos Desembargadores do Tribunal de Justica, limitado a noventa inteiros e vinte e
cinco centésimos por cento do subsidio mensal, em espécie, dos Ministros do Supremo
Tribunal Federal, no ambito do Poder Judiciario, aplicavel este limite aos membros do
Ministério Pablico, aos Procuradores e aos Defensores Publicos; (Inciso com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n® 41, de 2003)

XII - os vencimentos dos cargos do Poder Legislativo e do Poder Judiciéario ndo
poderdo ser superiores aos pagos pelo Poder Executivo;

XIII - é vedada a vinculagdo ou equiparacao de quaisquer espécies remuneratorias
para o efeito de remuneracdo de pessoal do servi¢o publico; (Inciso com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

XIV - o0s acréscimos pecuniarios percebidos por servidor publico ndo serdo
computados nem acumulados para fins de concessdo de acréscimos ulteriores; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

XV - o0 subsidio e os vencimentos dos ocupantes de cargos e empregos publicos
sdo irredutiveis, ressalvado o disposto nos incisos X1 e XIV deste artigo e nos arts. 39, § 4°,
150, 11, 153, 11, e 153, 8§ 2°, I; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 19,

de 1998)

XVI - ¢é vedada a acumulacdo remunerada de cargos publicos, exceto, quando
houver compatibilidade de horéarios, observado em qualquer caso o disposto no inciso XI:
(“Caput” do inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

a) a de dois cargos de professor;

b) a de um cargo de professor com outro, técnico ou cientifico;

c) a de dois cargos ou empregos privativos de profissionais de saude, com
profissdes regulamentadas; (Alinea com redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 34, de

2001)
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XVII - a proibicdo de acumular estende-se a empregos e funcbes e abrange
autarquias, fundacGes, empresas publicas, sociedades de economia mista, suas subsidiarias, e
sociedades controladas, direta ou indiretamente, pelo poder puablico; (Inciso com redacao
dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

XVIII - a administracdo fazendéria e seus servidores fiscais terdo, dentro de suas
areas de competéncia e jurisdi¢do, precedéncia sobre os demais setores administrativos, na
forma da lei;

XIX — somente por lei especifica podera ser criada autarquia e autorizada a
instituicdo de empresa publica, de sociedade de economia mista e de fundacéo, cabendo a lei
complementar, neste ultimo caso, definir as areas de sua atuacdo; (Inciso com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

XX - depende de autorizacdo legislativa, em cada caso, a criagdo de subsidiarias
das entidades mencionadas no inciso anterior, assim como a participagdo de qualquer delas
em empresa privada;

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos,
compras e alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure
igualdade de condic¢des a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacdes de
pagamento, mantidas as condicGes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do
cumprimento das obrigacdes.

XXII - as administracGes tributarias da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, atividades essenciais ao funcionamento do Estado, exercidas por servidores
de carreiras especificas, terdo recursos prioritarios para a realizacdo de suas atividades e
atuardo de forma integrada, inclusive com o compartilhamento de cadastros e de informacdes
fiscais, na forma da lei ou convénio. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 42, de

2003)

8§ 1° A publicidade dos atos, programas, obras, servi¢os e campanhas dos 6rgaos
publicos devera ter carater educativo, informativo ou de orientacdo social, dela ndo podendo
constar nomes, simbolos ou imagens que caracterizem promocgdo pessoal de autoridades ou
servidores publicos.

8§ 2° A ndo-observancia do disposto nos incisos Il e 11l implicara a nulidade do ato
e a punicdo da autoridade responsavel, nos termos da lei.

§ 3° A lei disciplinara as formas de participacdo do usuério na administracdo
publica direta e indireta, regulando especialmente:

I - as reclamacOes relativas a prestacdo dos servicos publicos em geral,
asseguradas a manutencao de servicos de atendimento ao usuario e a avaliacdo periddica,
externa e interna, da qualidade dos servigos;

Il - 0 acesso dos usuarios a registros administrativos e a informacdes sobre atos de
governo, observado o disposto no art. 5°, X e XXXIII;

Il - a disciplina da representacdo contra o exercicio negligente ou abusivo de
cargo, emprego ou funcdo na administracdo publica. (Paragrafo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

8 4° Os atos de improbidade administrativa importardo a suspenséo dos direitos
politicos, a perda da funcdo publica, a indisponibilidade dos bens e o ressarcimento ao erario,
na forma e gradacdo previstas em lei, sem prejuizo da acdo penal cabivel.

8 5° A lei estabelecera os prazos de prescricdo para ilicitos praticados por
qualquer agente, servidor ou ndo, que causem prejuizos ao erario, ressalvadas as respectivas
acoes de ressarcimento.
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8 6° As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de
servigos publicos responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a
terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.

8 7° A lei dispora sobre os requisitos e as restricbes ao ocupante de cargo ou
emprego da administracdo direta e indireta que possibilite o acesso a informagGes
privilegiadas. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

8 8° A autonomia gerencial, orcamentéria e financeira dos 6rgaos e entidades da
administracdo direta e indireta podera ser ampliada mediante contrato, a ser firmado entre
seus administradores e o poder publico, que tenha por objeto a fixagdo de metas de
desempenho para o0 6rgédo ou entidade, cabendo a lei dispor sobre:

| - 0 prazo de duragéo do contrato;

Il - os controles e critérios de avaliacdo de desempenho, direitos, obrigacdes e
responsabilidade dos dirigentes;

I11 - a remuneracdo do pessoal. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional
n® 19, de 1998)

8 9° O disposto no inciso Xl aplica-se as empresas publicas e as sociedades de
economia mista, e suas subsidiarias, que receberem recursos da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal ou dos Municipios para pagamento de despesas de pessoal ou de custeio em
geral. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

§ 10. E vedada a percepcio simultanea de proventos de aposentadoria decorrentes
do art. 40 ou dos arts. 42 e 142 com a remuneracao de cargo, emprego ou funcdo publica,
ressalvados os cargos acumulaveis na forma desta Constitui¢do, os cargos eletivos e 0s cargos
em comissdo declarados em lei de livre nomeacao e exoneracdo. (Pardgrafo acrescido pela
Emenda Constitucional n°® 20, de 1998)

8 11. N&o serdo computadas, para efeito dos limites remunerat6rios de que trata o
inciso X1 do caput deste artigo, as parcelas de carater indenizatério previstas em lei.
(Paréagrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 47, de 2005)

8 12. Para os fins do disposto no inciso XI do caput deste artigo, fica facultado
aos Estados e ao Distrito Federal fixar, em seu dmbito, mediante emenda as respectivas
Constituicdes e Lei Organica, como limite unico, o subsidio mensal dos Desembargadores do
respectivo Tribunal de Justica, limitado a noventa inteiros e vinte e cinco centésimos por
cento do subsidio mensal dos Ministros do Supremo Tribunal Federal, ndo se aplicando o
disposto neste paragrafo aos subsidios dos Deputados Estaduais e Distritais e dos Vereadores.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 47, de 2005)

Art. 38. Ao servidor publico da administracdo direta, autarquica e fundacional, no
exercicio de mandato eletivo, aplicam-se as seguintes disposic¢des: (“Caput” do artigo com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

| - tratando-se de mandato eletivo federal, estadual ou distrital, ficard afastado de
seu cargo, emprego ou funcéo;

Il - investido no mandato de Prefeito, serd afastado do cargo, emprego ou funcéo,
sendo-lhe facultado optar pela sua remuneracao;

Il - investido no mandato de Vereador, havendo compatibilidade de horarios,
perceberd as vantagens de seu cargo, emprego ou fungdo, sem prejuizo da remuneracdo do
cargo eletivo, e, ndo havendo compatibilidade, serd aplicada a norma do inciso anterior;

IV - em qualquer caso que exija o afastamento para o exercicio de mandato
eletivo, seu tempo de servigo sera contado para todos os efeitos legais, exceto para promocao
por merecimento;

V - para efeito de beneficio previdenciario, no caso de afastamento, os valores
serdo determinados como se no exercicio estivesse.
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TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéo Il
Das Atribuic¢des do Congresso Nacional

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a
permitir que forcas estrangeiras transitem pelo territério nacional ou nele permanecam
temporariamente, ressalvados os casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e o Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencéo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacdo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VIl - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e 0s Senadores,
observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, 8§ 4°, 150, Il, 153, 11, e 153, § 2°, I; (Inciso com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

VIII — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4° 150, Il, 153, 1lI, e
153, § 2°, I; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
os relatdrios sobre a execucdo dos planos de governo;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administracdo indireta;

Xl - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuigdo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdao e renovacdo de concessdo de emissoras de
rédio e televisao;

XIII - escolher dois tergos dos membros do Tribunal de Contas da Uniéo;

XIV - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracéo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou concessdo de terras publicas com
area superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Céamara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
ComissBes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de 6rgaos
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diretamente subordinados a Presidéncia da RepuUblica para prestarem, pessoalmente,
informacdes sobre assunto previamente determinado, importando crime de responsabilidade a
auséncia sem justificacdo adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional de Revisdo n° 2, de 1994)

8 1° Os Ministros de Estado poderdo comparecer ao Senado Federal, & Camara
dos Deputados ou a qualquer de suas comissdes, por sua iniciativa e mediante entendimentos
com a Mesa respectiva, para expor assunto de relevancia de seu Ministério.

8 2° As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal poderédo
encaminhar pedidos escritos de informacdo a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas
referidas no caput deste artigo, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou 0 nao
atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestacao de informagdes falsas. (Paragrafo
com redacdo dada pela Emenda Constitucional de Revisdo n° 2, de 1994)

RESOLUCAO N° 17, DE 1989

Aprova o Regimento Interno da Camara dos
Deputados.

A CAMARA DOS DEPUTADOS, considerando a necessidade de adaptar o seu
funcionamento e processo legislativo proprio a Constituicdo Federal,

RESOLVE:

Art. 1° O Regimento Interno da Camara dos Deputados passa a vigorar na
conformidade do texto anexo.

Art. 2° Dentro de um ano a contar da promulgacdo desta resolucdo, a Mesa
elaborara e submetera a aprovacdo do Plendrio o projeto de Regulamento Interno das
Comissdes e a alteracdo dos Regulamentos Administrativo e de Pessoal, para ajusta-los as
diretrizes estabelecidas no Regimento.

Paragrafo Unico. Ficam mantidas as normas administrativas em vigor, no que ndo
contrarie 0 anexo Regimento, e convalidados os atos praticados pela Mesa no periodo de 1° de
fevereiro de 1987, data da instalacdo da Assembléia Nacional Constituinte, até o inicio da
vigéncia desta resolucéo.

Art. 3° A Mesa apresentara projeto de resolucio sobre o Codigo de Etica e Decoro
Parlamentar. (Vide Resolugéo n° 25, de 2001)

Art. 4° Ficam mantidas, até o final da sessdo legislativa em curso, com seus atuais
Presidente e Vice-Presidentes, as Comissdes Permanentes criadas e organizadas na forma da
Resolucdo n® 5, de 1989, que terdo competéncia em relacdo as matérias das Comissfes que
Ihes sejam correspondentes ou com as quais tenham maior afinidade, conforme discriminagéo
constante do texto regimental anexo (art. 32). (Vide Resolucéo n° 20, de 2004)

8 1° Somente serdo apreciadas conclusivamente pelas Comissfes, na
conformidade do art. 24, 11, do novo Regimento, as proposic¢des distribuidas a partir do inicio
da vigéncia desta Resolucdo.
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§ 2° Excetuam-se do prescrito no paragrafo anterior os projetos em tramite na
Casa, pertinentes ao cumprimento dos arts. 50 e 59 do Ato das Disposi¢Ges Constitucionais
Transitorias, em relacdo aos quais o Presidente da Camara abrird o prazo de cinco sessfes
para a apresentacdo de emendas nas Comissfes incumbidas de examinar o mérito das
referidas proposicdes.

Art. 5° Ficam mantidas, até o final da legislatura em curso, as liderangas
constituidas, na forma das disposi¢des regimentais anteriores, até a data da promulgacédo do
Regimento Interno.

Art. 6° Até 15 de margo de 1990, constitui a Maioria a legenda ou composi¢do
partidaria integrada pelo maior numero de representantes, considerando-se Minoria a
representacdo imediatamente inferior.

Art. 7° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 8° Revogam-se a Resolugdo n°® 30, de 1972, suas alteracbes e demais
disposicdes em contrario.

Brasilia, 21 de setembro de 1989. - Paes de Andrade, Presidente.

REGIMENTO INTERNO DA CAMARA DOS DEPUTADOS

TITULO Il
DOS ORGAOS DA CAMARA

CAPITULO IV
DAS COMISSOES

Secéo |
Disposicdes Gerais

Art. 24. As Comissdes Permanentes, em razdo da matéria de sua competéncia, e
as demais Comissdes, no que lhes for aplicavel, cabe:

| - discutir e votar as proposicdes sujeitas a deliberacdo do Plenario que lhes
forem distribuidas;

Il - discutir e votar projetos de lei, dispensada a competéncia do Plenario, salvo o
disposto no 8§ 2° do art. 132 e excetuados 0s projetos:

a) de lei complementar;

b) de codigo;

c) de iniciativa popular;

d) de Comissao;

e) relativos a matéria que ndo possa ser objeto de delegacdo, consoante o 8 1° do
art. 68 da Constituicdo Federal,
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f) oriundos do Senado, ou por ele emendados, que tenham sido aprovados pelo
Plenério de qualquer das Casas;

g) que tenham recebido pareceres divergentes;

h) em regime de urgéncia,;

I11 - realizar audiéncias publicas com entidades da sociedade civil;

IV - convocar Ministro de Estado para prestar, pessoalmente, informacgdes sobre
assunto previamente determinado, ou conceder-lhe audiéncia para expor assunto de relevancia
de seu ministerio;

V - encaminhar, através da Mesa, pedidos escritos de informacdo a Ministro de
Estado;

VI - receber peti¢des, reclamacdes ou representagdes de qualquer pessoa contra
atos ou omissdes das autoridades ou entidades publicas, na forma do art. 253;

VII - solicitar depoimento de qualquer autoridade ou cidad&o;

VIII - acompanhar e apreciar programas de obras, planos nacionais, regionais e
setoriais de desenvolvimento e sobre eles emitir parecer, em articulagdo com a Comisséo
Mista Permanente de que trata o art. 166, § 1°, da Constituicio Federal;

IX - exercer o acompanhamento e a fiscalizacdo contabil, financeira,
orcamentaria, operacional e patrimonial da Unido e das entidades da administracdo direta e
indireta, incluidas as fundacGes e sociedades instituidas e mantidas pelo Poder Publico
federal, em articulacdo com a Comissdo Mista Permanente de que trata o art. 166, § 1° da
Constituicao Federal;

X - determinar a realizacdo, com o auxilio do Tribunal de Contas da Unido, de
diligéncias, pericias, inspe¢es e auditorias de natureza contabil, financeira, orcamentéria,
operacional e patrimonial, nas unidades administrativas dos Poderes Legislativo, Executivo e
Judiciério, da administracdo direta e indireta, incluidas as fundacdes e sociedades instituidas e
mantidas pelo Poder Publico federal;

X1 - exercer a fiscalizacdo e o controle dos atos do Poder Executivo, incluidos 0s
da administracdo indireta;

XII - propor a sustagdo dos atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do
poder regulamentar ou dos limites de delegacdo legislativa, elaborando o respectivo decreto
legislativo;

XIII - estudar qualquer assunto compreendido no respectivo campo tematico ou
area de atividade, podendo promover, em seu ambito, conferéncias, exposicoes, palestras ou
seminarios;

XIV - solicitar audiéncia ou colaboracdo de 6rgdos ou entidades da administracdo
publica direta, indireta ou fundacional, e da sociedade civil, para elucidacdo de matéria sujeita
a seu pronunciamento, ndo implicando a diligéncia dilag&o dos prazos.

8 1° Aplicam-se a tramitacdo dos projetos de lei submetidos a deliberacdo
conclusiva das Comissfes, no que couber, as disposicdes previstas para as matérias
submetidas a apreciacdo do Plenario da Camara. (Pardgrafo com redacdo dada pela
Resolucéo n° 58, de 1994)

8 2° As atribuigdes contidas nos incisos V e XII do caput ndo excluem a iniciativa
concorrente de Deputado.

Secéo 11
Das Comissdes Permanentes

Subsecéo |
Da Composicéao e Instalacéo
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Art. 25. O nimero de membros efetivos das Comissdes Permanentes sera fixado
por ato da Mesa, ouvido o Colégio de Lideres, no inicio dos trabalhos de cada legislatura.
(“Caput’ do artigo com redacdo dada pela Resolucdo n° 34, de 2005, em vigor a partir de
01/02/2007)

8 1° A fixacdo levard em conta a composi¢do da Casa em face do nimero de
Comissbes, de modo a permitir a observancia, tanto quanto possivel, do principio da
proporcionalidade partidéria e demais critérios e normas para a representacéo das bancadas.

8 2° Nenhuma Comissdo terd mais de treze centésimos nem menos de trés e meio
centésimos do total de Deputados, desprezando-se a fracdo. (Paragrafo com redacdo dada
pela Resolucdo n° 1, de 2015)

8 3° O namero total de vagas nas Comissdes ndo excedera o da composicao da
Camara, ndo computados os membros da Mesa.

RESOLUCAO NORMATIVA N° 387, DE 28 DE OUTUBRO DE 2015

Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em
Salde, que constitui a referéncia basica para
cobertura assistencial minima nos planos
privados de assisténcia a saude, contratados a
partir de 1° de janeiro de 1999; fixa as
diretrizes de atencdo a saude; revoga as
Resolugdes Normativas — RN n° 338, de 21 de
outubro de 2013, RN n° 349, de 9 de maio de
2014; e da outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS, em vista do que dispde o § 4° do artigo 10 da Lei n® 9.656, de 3 de
junho de 1998; o inciso 11 do artigo 4° e o inciso Il do artigo 10, ambos da Lei n® 9.961, de 28
de janeiro de 2000; e a alinea “a” do inciso II do artigo 86 da Resolugdo Normativa — RN n°
197, de 16 de julho de 2009, em reunido realizada em XXXX, adotou a seguinte Resolucao
Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES.

Secéo |
Do Objeto

Art. 1° Esta Resolucdo atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que
constitui a referéncia basica para cobertura minima obrigatéria da atencéo a satde nos planos
privados de assisténcia a saude, contratados a partir de 1° de janeiro de 1999, e naqueles
adaptados conforme a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998.

Paragrafo Unico Atualiza-se também o Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde
de Alta Complexidade — PAC, definido, para fins de cobertura, como procedimentos extraidos
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, identificado no Anexo |, que pode ser objeto
de cobertura parcial temporaria - CPT nos casos de doencas e lesdes preexistentes - DLP,
conforme o disposto em Resolucéo especifica.
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Art. 2° As operadoras de planos privados de assisténcia a satde poderdo oferecer
cobertura maior do que a minima obrigatoria prevista nesta Resolu¢cdo Normativa e nos seus
Anexos, por sua iniciativa ou mediante expressa previsao no instrumento contratual referente
ao plano privado de assisténcia a saude.

Art. 3° Esta Resolugéo é composta por quatro Anexos:
| - 0 Anexo | lista os procedimentos e eventos de cobertura minima obrigatoria,
respeitando-se a segmentacao contratada;

Il - o Anexo Il apresenta as Diretrizes de Utilizacdo — DUT, que estabelecem os
critérios, baseados nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para
que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos especificamente
indicados no Anexo I;

Il — o Anexo Ill apresenta as Diretrizes Clinicas — DC, que visam a melhor
préatica clinica, abordando manejos e orientacBes mais amplas, baseadas nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis, e também definem a cobertura minima obrigatdria; e

IV - 0 Anexo IV apresenta o Protocolo de Utilizacgdo — PROUT para alguns
procedimentos e eventos em saude listados no Rol.

Secéo Il
Dos Principios de Atencdo a Saude na Saude Suplementar

Art. 4° A atencdo a saude na saude suplementar deverd observar o0s seguintes
principios:

| - atencdo multiprofissional;

Il - integralidade das acdes respeitando a segmentacao contratada;

Il - incorporacdo de acBGes de promogdo da salde e prevencdo de riscos e
doencas, bem como de estimulo ao parto normal;

IV - uso da epidemiologia para monitoramento da qualidade das acGes e gestéo
em saude; e

V - adocdo de medidas que evitem a estigmatizacdo e a institucionalizacdo dos
portadores de transtornos mentais, visando ao aumento de sua autonomia.

Paragrafo Unico. Os principios estabelecidos neste artigo devem ser observados
em todos os niveis de complexidade da atencao, respeitando-se as segmentacdes contratadas,
visando a promocao da saude, a prevencdo de riscos e doengas, ao diagnostico, ao tratamento,
a recuperacdo e a reabilitacdo.

Art. 5° Os procedimentos e eventos listados nesta Resolucdo Normativa e nos
seus Anexos poderdo ser executados por qualquer profissional de salde habilitado para a sua
realizacdo, conforme legislacdo especifica sobre as profissdes de salde e regulamentacdo de
seus respectivos conselhos profissionais, respeitados os critérios de credenciamento,
referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de relacdo entre a operadora de planos
privados de assisténcia a saude e prestadores de servicos de saude.

8 1° Os procedimentos listados nesta Resolugdo Normativa e nos seus Anexos
serdo de cobertura obrigatdria quando solicitados pelo médico assistente, conforme disposto
no artigo 12 da Lei n°® 9.656, de 1998, com excecdo dos procedimentos odontolégicos e dos
procedimentos vinculados aos de natureza odontologica — aqueles executados por cirurgido-
dentista ou 0s recursos, exames e técnicas auxiliares necessarios ao diagnostico, tratamento e
prognostico odontologicos - que poderdo ser solicitados ou executados diretamente pelo
cirurgido-dentista.
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§ 2° Os procedimentos eletivos a serem realizados conjuntamente por médico e
cirurgido-dentista, visando a adequada seguranca, a responsabilidade assistencial ao paciente
é do profissional que indicou o procedimento, conforme Resolugdo do Conselho Federal de
Odontologia n° 100, de 18 de mar¢o de 2010 e Resolucdo do Conselho Federal de Medicina
n°1.950, de 10 de junho de 2010.

CAPITULO I
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Secdo Unica
Das Coberturas Assistenciais

Art. 6° As operadoras de planos privados de assisténcia a saude deverdo oferecer
obrigatoriamente o plano-referéncia de que trata o artigo 10 da Lei n° 9.656, de 1998,
podendo oferecer, alternativamente, planos ambulatorial, hospitalar, hospitalar com
obstetricia, odontoldgico e suas combinacdes, ressalvada a excecdo disposta no 83 © do artigo
10 da Lei n® 9.656, de 1998.

Art. 7° Os eventos e procedimentos relacionados nesta RN e nos seus Anexos,
gue necessitem de anestesia, com ou sem a participacdo de profissional médico anestesista,
terdo sua cobertura assistencial obrigatoria, caso haja indicacdo clinica, respeitando-se 0s
critérios de credenciamento, referenciamento, reembolso ou qualquer tipo de relacdo entre a
operadora de planos privados de assisténcia a salde e prestadores de servicos de saude.

Paragrafo Unico. Os insumos necessarios para realizacdo de procedimentos
cobertos nesta RN ou nos seus Anexos, assim como a equipe cirdrgica necessaria para a
realizacdo de procedimentos cirlrgicos terdo sua cobertura assistencial obrigatoria, caso haja
indicacdo clinica, respeitando-se os critérios de credenciamento, referenciamento, reembolso
ou qualquer tipo de relacdo entre a operadora de planos privados de assisténcia a saude e
prestadores de servicos de saude.

Art. 8° As agdes de planejamento familiar de que trata o inciso 111 do artigo 35-C
da Lei n° 9.656, de 1998, devem envolver as atividades de educacdo, aconselhamento e
atendimento clinico previstas nos Anexos desta Resolucdo, observando-se as seguintes
definicoes:

| — planejamento familiar: conjunto de agdes de regulacdo da fecundidade que
garanta direitos iguais de constituicdo, limitacdo ou aumento da prole pela mulher, pelo
homem ou pelo casal,

Il — concepcdo: fusdo de um espermatozdide com um OGvulo, resultando na
formagéo de um zigoto;

Il — anticoncepc¢do: prevencdo da concepcdo por bloqueio temporario ou
permanente da fertilidade;

IV - atividades educacionais: sdo aquelas executadas por profissional de salde
habilitado mediante a utilizacdo de linguagem acessivel, simples e precisa, com o objetivo de
oferecer aos beneficiarios os conhecimentos necessarios para a escolha e posterior utilizacdo
do método mais adequado e propiciar a reflexdo sobre temas relacionados a concepgéo e a
anticoncepgdo, inclusive a sexualidade, podendo ser realizadas em grupo ou individualmente
e permitindo a troca de informacdes e experiéncias baseadas na vivéncia de cada individuo do
grupo;

V — aconselhamento: processo de escuta ativa que pressupde a identificacdo e
acolhimento das demandas do individuo ou casal relacionadas as questfes de planejamento
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familiar, prevencéo das Doencas Sexualmente Transmissiveis/Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida - DST/AIDS e outras patologias que possam interferir na concepcao/parto; e

VI — atendimento clinico: realizado apds as atividades educativas, incluindo
anamnese, exame fisico geral e ginecologico para subsidiar a escolha e prescricdo do método
mais adequado para concepgao ou anticoncepcao.

Art. 9° Os procedimentos de transplante, no &mbito da prestacdo de servigos de
salde suplementar, deverdo submeter-se a legislacdo especifica vigente.

8 1° Na saude suplementar, os candidatos a transplante de 6rgdos e tecidos
provenientes de doador cadaver deverdo obrigatoriamente estar inscritos em uma das Centrais
de Notificagdo, Captacdo e Distribuicio de Orgdos - CNCDO e sujeitar-se-d0 ao critério de
fila Unica de espera e de selecéo.

8 2° As entidades privadas e equipes especializadas interessadas na realizacao de
transplantes deverdo observar o regulamento técnico — legislacdo vigente do Ministério da
Saude - que dispbe quanto a forma de autorizacdo e cadastro junto ao Sistema Nacional de
Transplante -SNT.

8 3% S&o competéncias privativas das CNCDO, dentro das funcdes de
gerenciamento que lhes sdo atribuidas pela legislacdo em vigor:

| - determinar o encaminhamento de equipe especializada; e

Il - providenciar o transporte de tecidos e 6rgdos ao estabelecimento de salde
autorizado em que se encontre o receptor.

8 4° Os exames e procedimentos pré e pds-transplantes, para fins das disposi¢des
da RN n° 259, de 17 de junho de 2011, sdo considerados procedimentos de urgéncia e
emergéncia, respeitadas as segmentacGes, os prazos de caréncia e a Cobertura Parcial
Temporéria — CPT.

Art. 10. A atencdo prestada aos portadores de transtornos mentais devera
priorizar o atendimento ambulatorial e em consultorios, utilizando a internacdo psiquiatrica
apenas como Ultimo recurso terapéutico e sempre que houver indicagdo do médico assistente.

Paragrafo Unico. Todos os procedimentos clinicos ou cirurgicos decorrentes de
transtornos mentais, inclusive aqueles necessarios ao atendimento das lesdes auto-infligidas,
estdo obrigatoriamente cobertos.

Art. 11. Os procedimentos necessarios ao tratamento das complicac@es clinicas e
cirargicas, decorrentes de procedimentos ndo cobertos, tém cobertura obrigatoria quando
constarem do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, respeitadas as segmentacfes e 0s
prazos de caréncia e Cobertura Parcial Temporaria — CPT.

Paragrafo Unico. Procedimentos necessarios ao seguimento de eventos excluidos
da cobertura, como internacdo em leito de terapia intensiva apés transplante ndo coberto, ndo
sdo considerados tratamento de complicacfes, mas parte integrante do procedimento inicial,
ndo havendo obrigatoriedade de sua cobertura por parte das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude.

Art. 12. Os procedimentos realizados por laser, radiofrequéncia, robotica,
neuronavegacdo ou outro sistema de navegacgdo, escopias e técnicas minimamente invasivas
somente terdo cobertura assegurada quando assim especificados no Anexo I, de acordo com a
segmentacdo contratada.

Paragrafo (nico. Todas as escopias listadas nos Anexos tém igualmente
assegurada a cobertura com dispositivos Opticos ou de video para captacdo das imagens.
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Art. 13. O atendimento deve ser assegurado independente da circunstancia e do
local de ocorréncia do evento, respeitadas a segmentacao, a area de atuacdo e abrangéncia, a
rede de prestadores de servigos contratada, credenciada ou referenciada da operadora de plano
privado de assisténcia a saude e 0s prazos de caréncia estabelecidos no contrato.

Art. 14, Caso a operadora ofereca a internacdo domiciliar em substituicdo a
internacdo hospitalar, com ou sem previsdo contratual, devera obedecer as exigéncias
previstas nos normativos vigentes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
nas alineas "c", "d", "e" e "g" do inciso Il do artigo 12 da Lei n® 9.656, de 1998.

Paragrafo Gnico. Nos casos em que a assisténcia domiciliar ndo se dé em
substituicdo a internacdo hospitalar, tal assisténcia devera obedecer a previsdo contratual ou a
negociagao entre as partes.

Art. 15. Nos contratos de planos individuais ou familiares, coletivos por adesao e
coletivos empresariais é obrigatoria a cobertura dos procedimentos listados no Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, relacionados ou ndo com a saude ocupacional e acidentes
de trabalho, respeitadas as segmentagdes contratadas.

8 1° Para fins de cobertura obrigatéria pelos planos privados de assisténcia a
salde, entende-se como cobertura relacionada com a salde ocupacional, o diagndstico, o
tratamento, a recuperacdo e a reabilitacdo de doencas relacionadas ao processo de trabalho
listadas na Portaria 1.339 MS/GM, de 18 de novembro de 1999.

8 2° Salvo disposigéo contratual em contrério, exclui-se da cobertura obrigatoria a
ser garantida pelas operadoras de planos privados de assisténcia a salde a realizacdo dos
exames medicos admissionais, periddicos, de retorno ao trabalho, de mudanca de funcdo e
demissionais.

Art. 16. Os procedimentos e eventos em salde de cobertura obrigatoria,
contemplados nesta Resolucdo Normativa e nos seus Anexos, que envolvam a colocagéo,
insercdo e/ou fixacdo de Orteses, proteses ou outros materiais possuem cobertura igualmente
assegurada de sua remocdo e/ou retirada.

Art. 17. Taxas, materiais, contrastes, medicamentos, entre outros, necessarios
para a execuc¢do de procedimentos e eventos em salde de cobertura obrigatdria, contemplados
nesta Resolucdo Normativa e nos seus Anexos, possuem cobertura obrigatéria, desde que
estejam regularizados e registrados e suas indica¢es constem da bula/manual junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e respeitados os critérios de credenciamento,
referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de relacdo entre a operadora de planos
privados de assisténcia a salde e prestadores de servicos de saude.

Art. 18. No caso de procedimentos sequenciais e/ou continuos, tais como
quimioterapia, radioterapia, hemodialise e diélise peritonial, a operadora deve assegurar a
continuidade do tratamento conforme prescricdo do profissional assistente e justificativa
clinica, respeitadas as segmentacdes, 0s prazos de caréncia e a Cobertura Parcial Temporaria
— CPT.

8 1° A continuidade do tratamento deve ser realizada no prazo definido pelo
médico assistente, ndo cabendo nova contagem ou recontagem dos prazos de atendimento
estabelecidos pela RN n° 259, de 2011.

§ 2° O procedimento “Medicamentos para o controle de efeitos adversos e
adjuvantes relacionados a tratamentos antineoplasicos” € considerado como continuidade dos
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procedimentos de quimioterapia e terapia antineoplésica oral para o tratamento do cancer, ndo
cabendo nova contagem ou recontagem de prazo de atendimento para aquele procedimento.

Art. 19. Os planos privados de assisténcia a saude deverdo assegurar cobertura
para medicamentos registrados/regularizados na ANVISA que sejam utilizados nos
procedimentos diagnosticos e terapéuticos contemplados na presente Resolucdo Normativa e
em seus Anexos, de acordo com a segmentacao contratada.

Subsecéo |
Do Plano-Referéncia

Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende
todos os procedimentos clinicos, cirurgicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998.

8 1° Sdo permitidas as seguintes exclusdes assistenciais:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto €, aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a satde ou técnicas ndo registrados/nao

b) € considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina — CFM ou pelo
Conselho Federal de Odontologia- CFO; ou

) ndo possui as indicacdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso
off-label).

Il - procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem como orteses e
préteses para 0 mesmo fim, ou seja, aqueles que ndo visam restauracdo parcial ou total da
funcdo de 6rgao ou parte do corpo humano lesionada, seja por enfermidade, traumatismo ou
anomalia congénita;

Il - inseminacéo artificial, entendida como técnica de reproducdo assistida que
inclui a manipulacdo de odcitos e esperma para alcancar a fertilizacdo, por meio de injecdes
de esperma intracitoplasmaticas, transferéncia intrafalopiana de gameta, doacdo de odcitos,
inducdo da ovulacdo, concepgdo poOstuma, recuperacdo espermética ou transferéncia
intratubaria do zigoto, entre outras técnicas;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade
estética, assim como em spas, clinicas de repouso e estancias hidrominerais;

V - fornecimento de medicamentos e produtos para a saude importados ndo
nacionalizados, isto é, aqueles produzidos fora do territério nacional e sem registro vigente na
ANVISA,;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, isto é, aqueles
prescritos pelo médico assistente para administracdo em ambiente externo ao de unidade de
salde, com excecdo dos medicamentos previstos no inciso XII do art. 20 e inciso X do art. 21
desta RN e, ressalvado o disposto no artigo 14 desta Resolugcdo Normativa;

VI — fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, isto €, aqueles
prescritos pelo médico assistente para a administracdo em ambiente externo ao de unidade de
salde, com excecdo dos medicamentos previstos nos incisos X e Xl do art. 21 desta RN e,
ressalvando o disposto no artigo 14 desta resolucdo normativa; (Redacdo dada pela
Retificacdo publicada no DOU em 04 de Dezembro de 2015, Secdo 1, pagina 41)

VIl - fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirurgico;

VIII - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto medico, ou
nédo reconhecidos pelas autoridades competentes;

IX - casos de cataclismos, guerras e comogdes internas, quando declarados pela
autoridade competente; e
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X - estabelecimentos para acolhimento de idosos e internagdes que nao
necessitem de cuidados médicos em ambiente hospitalar.

§ 2° Protese é entendida como qualquer material permanente ou transitorio que
substitua total ou parcialmente um membro, érgédo ou tecido.

§ 3° Ortese ¢ entendida como qualquer material permanente ou transitorio que
auxilie as funcdes de um membro, 6rgdo ou tecido, sendo ndo ligados ao ato cirurgico os
materiais cuja colocagao ou remogao nao requeiram a realizacdo de ato cirdrgico.

8 4° A referéncia para classificagdo dos diversos materiais utilizados pela
medicina no pais como Orteses ou proteses devera estar de acordo com a lista a ser
disponibilizada e atualizada periodicamente no endereco eletrdnico da ANS na Internet
(www.ans.gov.br), ndo sendo esta, uma lista que atribua cobertura obrigat6ria aos materiais
ali descritos.

Subsecao Il
Do Plano Ambulatorial

Art. 21. O Plano Ambulatorial compreende os atendimentos realizados em
consultorio ou em ambulatério, definidos e listados no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, ndo incluindo internacdo hospitalar ou procedimentos para fins de diagnostico ou
terapia que, embora prescindam de internacdo, demandem o apoio de estrutura hospitalar por
periodo superior a 12 (doze) horas, ou servicos como unidade de terapia intensiva e unidades
similares, observadas as seguintes exigéncias:

| - cobertura de consultas médicas em numero ilimitado em clinicas bésicas e
especializadas (especialidades médicas), inclusive obstétrica para pré-natal, reconhecidas pelo
Conselho Federal de Medicina — CFM,;

Il - cobertura de servicos de apoio diagnostico, tratamentos e demais
procedimentos ambulatoriais, incluindo procedimentos cirdrgicos ambulatoriais solicitados
pelo médico ou pelo cirurgido-dentista assistente, mesmo quando realizados em ambiente
hospitalar, desde que nédo se caracterize como internacdo conforme preceitua o caput deste
artigo;

1l — cobertura de consultas ou sessbes com nutricionista, fonoaudiodlogo,
terapeuta ocupacional e psicélogo de acordo com o estabelecido nos Anexos desta Resolugédo
Normativa;

IV - cobertura de psicoterapia de acordo com o nimero de sessdes estabelecido
nos Anexos desta Resolucdo Normativa, que podera ser realizada tanto por psicélogo como
por médico devidamente habilitados;

V — cobertura dos procedimentos de reeducacdo e reabilitacdo fisica listados nos
Anexos desta Resolucdo Normativa, que podem ser realizados tanto por fisiatra como por
fisioterapeuta, em numero ilimitado de sessdes por ano;

VI - cobertura das acBes de planejamento familiar, listadas no Anexo | desta
Resolucdo, para segmentacdo ambulatorial;

VII - cobertura de atendimentos caracterizados como de urgéncia e emergéncia
conforme resolucéo especifica vigente sobre o tema;

VIII - cobertura de remocéo, depois de realizados os atendimentos classificados
como urgéncia ou emergéncia, quando caracterizada pelo médico assistente a falta de recursos
oferecidos pela unidade para a continuidade da atencdo ao paciente ou pela necessidade de
internacéo;

IX — cobertura de hemodiélise e dialise peritonial - CAPD;

X — cobertura de quimioterapia oncolégica ambulatorial, entendida como aquela
baseada na administracdo de medicamentos para tratamento do cancer, incluindo
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medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes
(medicamentos empregados de forma associada aos quimioterapicos citostaticos com a
finalidade de intensificar seu desempenho ou de atuar de forma sinérgica ao tratamento) que,
independentemente da via de administracdo e da classe terapéutica, necessitem, conforme
prescricdo do medico assistente, ser administrados sob intervencdo ou supervisdo direta de
profissionais de salde dentro de estabelecimento de Salde;

XI - cobertura de medicamentos antineoplasicos orais para uso domiciliar, assim
como medicamentos para o controle de efeitos adversos e adjuvantes de uso domiciliar
relacionados ao tratamento antineoplésico oral e/ou venoso, respeitando preferencialmente as
seguintes caracteristicas:

a) medicamento genérico: medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido ap6s expiracdo
ou renuncia da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela Denominagcdo Comum Brasileira - DCB ou,
na sua auséncia, pela Denomina¢do Comum Internacional - DCI, conforme definido pela Leli
n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999; e

b) medicamento fracionado: medicamento fornecido em quantidade distinta da
embalagem original, conforme necessidade do paciente e definicdo do 6rgdo competente —
ANVISA.

XIl — cobertura dos procedimentos de radioterapia listados no Anexo | desta
Resolucdo para a segmentacdo ambulatorial,

XII — cobertura dos procedimentos de hemodindmica ambulatoriais que
prescindam de internacdo e de apoio de estrutura hospitalar por periodo superior a 12 (doze)
horas, unidade de terapia intensiva e unidades similares e que estejam descritos no segmento
ambulatorial do Anexo | desta Resolucdo Normativa;

XIV — cobertura de hemoterapia ambulatorial; e

XV — cobertura das cirurgias oftalmologicas ambulatoriais listadas nos Anexos
desta Resolucéo.

8§ 1° Para fins de aplicacdo do artigo 10 da Lei n® 9.656, de 1998, é permitida, para
a segmentacao ambulatorial, a excluséo de:

| - procedimentos que exijam forma de anestesia diversa da anestesia local,
sedacdo ou bloqueio;

Il - quimioterapia oncoldgica intra-tecal ou que demande internacéo; e

I11 - embolizacdes.

§ 2° Para efeitos do disposto no inciso | do caput, as areas de atuacdo
estabelecidas pelo Conselho Federal de Medicina ndo sdo consideradas especialidades
meédicas.

Subsecéo 11
Do Plano Hospitalar

Art. 22. O Plano Hospitalar compreende os atendimentos realizados em todas as
modalidades de internacdo hospitalar e os atendimentos caracterizados como de urgéncia e
emergéncia, conforme Resolugdo especifica vigente, ndo incluindo atendimentos
ambulatoriais para fins de diagnostico, terapia ou recuperacéo, ressalvado o disposto no inciso
X deste artigo, observadas as seguintes exigéncias:

| - cobertura, em nimero ilimitado de dias, de todas as modalidades de internacéao
hospitalar;

Il - quando houver previsdo de mecanismos financeiros de regulacéo disposto em
contrato para internacdo hospitalar, o referido aplica-se a todas as especialidades médicas,

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5741
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDC 393/2016



22

contudo a coparticipacdo nas hipoteses de internagGes psiquiatricas somente poderd ser
exigida considerando os seguintes termos, que deverdo ser previstos em contrato:

a) somente haveréd fator moderador quando ultrapassados 30 dias de internacdo
continuos ou ndo, nos 12 meses de vigéncia; e

b) a coparticipacdo podera ser crescente ou ndo, estando limitada ao méaximo de
50% do valor contratado entre a operadora de planos privados de assisténcia a saude e o
respectivo prestador de servicos de salde.

Il — cobertura de hospital-dia (recurso intermediario entre a internacdo e o
ambulatério, que deve desenvolver programas de atencdo e cuidados intensivos por equipe
multiprofissional, visando substituir a internacdo convencional, e proporcionando ao
beneficiario a mesma amplitude de cobertura oferecida em regime de internacdo hospitalar)
para transtornos mentais, de acordo com as Diretrizes de Utilizacéo estabelecidas no Anexo 1l
desta Resolucéo;

IV - cobertura de transplantes listados nos Anexos desta Resolu¢do Normativa, e
dos procedimentos a eles vinculados, incluindo:

a) as despesas assistenciais com doadores vivos, as quais estdo sob expensas da
operadora de planos privados de assisténcia a satde do beneficiario receptor;

b) os medicamentos utilizados durante a internacao;

c) o acompanhamento clinico em todo o periodo p6s-operatorio, que compreende
ndo s o pos-operatdrio imediato (primeiras 24 horas da realizacdo da cirurgia) e mediato
(entre 24 horas e 48 horas da realiza¢do da cirurgia), mas também o p6s-operatorio tardio (a
partir de 48 horas da realizacdo da cirurgia), exceto medicamentos de manutencgéo; e

d) as despesas com captacdo, transporte e preservacdo dos érgdos na forma de
ressarcimento ao SUS.

V - cobertura de consultas, sessbes ou avaliagbes por outros profissionais de
salde, de forma ilimitada durante o periodo de internacdo hospitalar, quando indicado pelo
médico ou odontdlogo assistente, obedecidos aos seguintes critérios:

a) gue seja dentro do escopo de atuacdo dos profissionais de salde indicados e em
conformidade com a legislacdo especifica sobre as profissdes de salude e a regulamentacao
dos respectivos conselhos profissionais; e

b) que, no caso de ser necessaria a realizacdo de procedimentos, estes constem do
Rol de Procedimentos e Eventos em Salde definido por esta Resolucdo Normativa,
respeitando-se a segmentacao contratada;

VI — cobertura de drteses e proteses ligadas aos atos cirurgicos listados nos
Anexos desta Resolucao;

VII - cobertura das despesas, incluindo alimentacdo e acomodacdo, relativas ao
acompanhante, salvo contraindicacdo justificada do médico ou do cirurgido-dentista
assistente, nos seguintes casos:

a) criancas e adolescentes menores de 18 anos;

b) idosos a partir do 60 anos de idade; e

C) pessoas com deficiéncia.

VIII - cobertura dos procedimentos cirdrgicos buco-maxilo-faciais listados nos
Anexos desta Resolucgéo, para a segmentacao hospitalar, conforme disposto no artigo 5° desta
Resolucdo Normativa, incluindo a solicitagdo de exames complementares e o fornecimento de
medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusdes, assisténcia de enfermagem,
alimentacdo, Orteses, proteses e demais materiais ligados ao ato cirargico utilizados durante o
periodo de internacdo hospitalar;

IX — cobertura da estrutura hospitalar necessaria a realizacdo dos procedimentos
odontoldgicos passiveis de realizagdo ambulatorial, mas que por imperativo clinico
necessitem de internacdo hospitalar, com equipe de satde necesséria & complexidade do caso,
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incluindo exames complementares e o fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes, assisténcia de enfermagem e alimentacdo utilizados durante o periodo
de internagéo hospitalar;

X - cobertura obrigatdria para os seguintes procedimentos considerados especiais
cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em nivel de
internacdo hospitalar:

a) hemodidlise e diélise peritonial - CAPD;

b) quimioterapia oncoldgica ambulatorial, como definida no inciso XI do artigo
20 desta Resolucédo e os medicamentos para tratamento antineoplasico domiciliar de uso oral;

b) quimioterapia oncoldgica ambulatorial, como definida no inciso XI do artigo
21 desta Resolugdo e os medicamentos para tratamento antineoplasico domiciliar de uso oral.
(Redacdo dada pela Retificacdo publicada no DOU em 04 de Dezembro de 2015, Secédo 1,
pagina 41)

c) procedimentos radioterdpicos previstos no Anexo | desta Resolucdo para as
segmentacdes ambulatorial e hospitalar;

d) hemoterapia;

e) nutricdo parenteral ou enteral;

f) procedimentos diagnosticos e terapéuticos em hemodinamica descritos nos
Anexos desta Resolucdo Normativa;

g) embolizacGes listadas nos Anexos desta Resolucdo Normativa;

h) radiologia intervencionista;

i) exames pré-anestésicos ou pré-cirargicos;

j) procedimentos de reeducacdo e reabilitacdo fisica listados nos Anexos desta
Resolucdo Normativa; e

k) acompanhamento clinico no po6s-operatorio imediato, mediato e tardio dos
pacientes submetidos aos transplantes listados nos Anexos, exceto fornecimento de medicacédo
de manutencéo.

8 1° Para fins do disposto no inciso VI deste artigo, deve ser observado o
seguinte:

| - cabe ao médico ou ao cirurgido-dentista assistente a prerrogativa de determinar
as caracteristicas (tipo, matéria-prima e dimensdes) das oOrteses, das proteses e dos materiais
especiais — OPME necessarios a execucdo dos procedimentos contidos nos Anexos desta
Resolugdo Normativa;

Il - o profissional requisitante deve, quando assim solicitado pela operadora de
plano privado de assisténcia a saude, justificar clinicamente a sua indicacdo e oferecer pelo
menos 03 (trés) marcas de produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis, dentre
aquelas regularizadas junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas especificadas;

I11 - em caso de divergéncia clinica entre o profissional requisitante e a operadora,
a decisdo cabera a um profissional escolhido de comum acordo entre as partes, com as
despesas arcadas pela operadora; e

IV- o profissional requisitante pode recusar até trés nomes indicados por parte da
operadora para composicao da junta médica.

8 2° Para fins do disposto no inciso IX deste artigo, o imperativo clinico
caracteriza-se pelos atos que se impdem em funcdo das necessidades do beneficiario, com
vistas a diminuicdo dos riscos decorrentes de uma intervencdo, observadas as seguintes
regras:

| - em se tratando de atendimento odontoldgico, o cirurgido-dentista assistente
e/ou 0 médico assistente ira avaliar e justificar a necessidade do suporte hospitalar para a
realizacdo do procedimento odontoldgico, com o objetivo de garantir maior seguranca ao
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paciente, assegurando as condigdes adequadas para a execugéo dos procedimentos, assumindo
as responsabilidades técnicas e legais pelos atos praticados; e

Il - os honorérios do cirurgido-dentista e os materiais odontoldgicos utilizados na
execucdo dos procedimentos odontoldgicos ambulatoriais que, nas situacdes de imperativo
clinico, necessitem ser realizados em ambiente hospitalar, ndo estdo incluidos na cobertura da
segmentacdo hospitalar e plano referéncia.

Subsecéo IV
Do Plano Hospitalar com Obstetricia

Art. 23. O Plano Hospitalar com Obstetricia compreende toda a cobertura
definida no artigo 22 desta Resolucdo, acrescida dos procedimentos relativos ao pré-natal, da
assisténcia ao parto e puerpério, observadas as seguintes exigéncias:

| — cobertura das despesas, incluindo paramentacdo, acomodacéo e alimentacao,
relativas ao acompanhante indicado pela mulher durante:

a) pré-parto;

b) parto; e

c) pbés—parto imediato, entendido como o periodo que abrange 10 dias apds o
parto, salvo intercorréncias, a critério medico.

Il - cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
beneficiario, ou de seu dependente, durante os primeiros 30 (trinta) dias ap6s o parto; e

Il — opcdo de inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
beneficiario, como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a
inscri¢do ocorra no prazo maximo de 30 (trinta) dias do nascimento ou adogéo.

Paragrafo unico. Para fins de cobertura do parto normal listado nos Anexos, este
procedimento podera ser realizado por enfermeiro obstétrico habilitado, conforme legislacéo
vigente, de acordo com o artigo 5° desta Resolucao.

Subsecéo V
Do Plano Odontologico

Art. 24. O Plano Odontolégico compreende a cobertura de todos o0s
procedimentos listados no Anexo | desta Resolugdo Normativa para a segmentacao
odontoldgica.

8 1° Os procedimentos buco-maxilo-faciais que necessitarem de internacéo
hospitalar ndo estdo cobertos pelos planos odontoldgicos, porém tém cobertura obrigatéria no
plano de segmentacdo hospitalar e plano-referéncia.

8 2° Nas situagfes em que, por imperativo clinico, o atendimento odontologico
necessite de suporte hospitalar para a sua realizacdo, apenas 0s materiais odontoldgicos e
honorarios referentes aos procedimentos listados no Anexo | para a segmentacao odontologica
deverao ser cobertos pelos planos odontoldgicos.

§ 3° E obrigatoria a cobertura dos atendimentos caracterizados como urgéncia e
emergéncia, conforme normas especificas vigentes sobre o tema.

CAPITULO 1l
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 25. As operadoras de planos privados de assisténcia a salde devem
comunicar em linguagem clara e acessivel, preferencialmente por escrito, aos beneficiarios ou
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contratantes de planos de saude quanto as altera¢fes nas coberturas obrigatdrias, notadamente
quanto as inclusdes e exclusdes de procedimentos e eventos em saude.

Paragrafo anico. As comunicacfes de que trata o caput deste artigo deverdo ser
disponibilizadas em formato acessivel, respeitando-se as especificidades dos beneficiarios que
se apresentem na condicdo de pessoa com deficiéncia, em especial as com deficiéncia visual
e/ou auditiva.

Art. 26. As operadoras de planos privados de assisténcia a salde deverao garantir
a cobertura de medicamentos e de produtos registrados pela ANVISA, nos casos em que a
indicacdo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro daquela Agéncia, desde
que:

| - a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
tenha demonstrado as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento ou do produto para o uso pretendido; e

Il - a ANVISA tenha emitido, mediante solicitacdo da CONITEC, autorizagdo de
uso para fornecimento, pelo SUS, dos referidos medicamentos e produtos, nos termos do art.
21, do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Art. 27. As operadoras devem cumprir o estabelecido nos normativos expedidos
pelos 6rgdos governamentais competentes no que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

Art. 28. O Rol de Procedimentos e Eventos em Salde deverd ser revisto
periodicamente a cada 2 (dois) anos, podendo ser atualizado a qualquer tempo, segundo
critérios da ANS.

Paragrafo Gnico. Para fins de qualificar e organizar o processo de revisdo, as
solicitagdes de inclusdo, exclusdo ou alteracdo no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
e de suas diretrizes de atencdo a saude deverdo ser feitas por meio de formulario proprio,
disponibilizado em periodo a ser definido pela ANS.

~ Art. 29. Fica mantido o Comité Permanente de Regulagdo da Atengdo a Satde —
COSAUDE, por meio da Instrucdo Normativa — IN n° 44, de 14 de fevereiro de 2014, da
Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos.

Art. 30. Esta Resolucdo Normativa e seus Anexos estardo disponiveis para
consulta e copia no endereco eletrdnico da ANS na Internet - www.ans.gov.br.

Art. 31. Ficam revogadas a Resolu¢do Normativa n° 338, de 21 de outubro de
2013, a Resolugdo Normativa n° 349, de 9 de maio de 2014, da Diretoria de Normas e
Habilitacdo dos Produtos.

Art. 32. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor no dia 2 de janeiro de 2016.

JOSE CARLOS DE SOUZA ABRAHAO
DIRETOR-PRESIDENTE
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 338 DE 21 DE OUTUBRO DE 2013
Revogado pela Resolugcdo Normativa ANS/DC N° 387 DE 28/10/2015

Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em
Salde, que constitui a referéncia basica para
cobertura assistencial minima nos planos
privados de assisténcia a saude, contratados a
partir de 1° de janeiro de 1999; fixa as
diretrizes de atencdo a salde; revoga as
Resolucdes Normativas - RN n° 211, de 11 de
janeiro de 2010, RN n° 262, de 1 de agosto de
2011, RN n° 281, de 19 de dezembro de 2011
e a RN n° 325, de 18 de abril de 2013; e d&
outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS, em vista do que dispde o § 4° do artigo 10 da Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998; o inciso 11 do artigo 4° e o inciso Il do artigo 10, ambos da Lei n® 9.961, de 28
de janeiro de 2000; e a alinea "a" do inciso Il do artigo 86 da Resolugdo Normativa - RN n°
197, de 16 de julho de 2009, em reunido realizada em 25 de setembro de 2013, adotou a
seguinte Resolucdo Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Secéo |
Do Objeto

Art. 1° Esta Resolucdo atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, que
constitui a referéncia basica para cobertura minima obrigatéria da atencdo a satde nos planos
privados de assisténcia a saude, contratados a partir de 1° de janeiro de 1999, e naqueles
adaptados conforme a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998.

Paragrafo Unico. Atualiza-se também o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
de Alta Complexidade - PAC, definido, para fins de cobertura, como procedimentos extraidos
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, identificado no Anexo |, que pode ser objeto
de cobertura parcial temporaria - CPT nos casos de doencas e lesbes preexistentes - DLP,
conforme o disposto em Resolucdo especifica.

Art. 2° Esta Resolucéo é composta por quatro Anexos:

I - 0 Anexo | lista os procedimentos e eventos de cobertura minima obrigatéria,
respeitando-se a segmentacao contratada;

I1 - 0 Anexo Il apresenta as Diretrizes de Utilizagéo - DUT,;

I11 - o Anexo Il apresenta as Diretrizes Clinicas - DC que definirdo critérios para
a obrigatoriedade de cobertura de alguns procedimentos listados no Anexo I; e

IV - 0 Anexo IV apresenta o Protocolo de Utilizagdo - PROUT para alguns
procedimentos e eventos em saude listados no Rol.
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Secéo Il
Dos Principios de Atencéo a Saude na Saude Suplementar

Art. 3° A atencdo a salde na saude suplementar devera observar os seguintes
principios:

| - atencdo multiprofissional;

Il - integralidade das ac¢des respeitando a segmentacao contratada;

Il - incorporacdo de acBes de promocdo da salde e prevencdo de riscos e
doengas, bem como de estimulo ao parto normal;

IV - uso da epidemiologia para monitoramento da qualidade das acGes e gestdo
em salde; e

V - adocdo de medidas que evitem a estigmatizacdo e a institucionalizacdo dos
portadores de transtornos mentais, visando 0 aumento de sua autonomia.

Paragrafo Unico. Os principios estabelecidos neste artigo devem ser observados
em todos os niveis de complexidade da atencdo, respeitando-se as segmentacdes contratadas,
visando a promocédo da saude, a prevencdo de riscos e doencas, ao diagnéstico, ao tratamento,
a recuperacdo e a reabilitacéo.

Art. 4° Os procedimentos e eventos listados nesta Resolugdo Normativa e nos seus
Anexos poderdo ser executados por qualquer profissional de saude habilitado para a sua
realizacdo, conforme legislacéo especifica sobre as profissdes de saude e regulamentacéo de
seus respectivos conselhos profissionais, respeitados os critérios de credenciamento,
referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de relagcdo entre a operadora de planos
privados de assisténcia a salde e prestadores de servico de saude.

Paragrafo Unico. Os procedimentos listados nesta Resolu¢do Normativa e nos seus
Anexos serdo de cobertura obrigatoria quando solicitados pelo médico assistente, conforme
disposto no artigo 12 da Lei n® 9.656 de 1998, com excecdo dos procedimentos odontoldgicos
e dos procedimentos vinculados aos de natureza odontoldgica - aqueles executados por
cirurgido-dentista ou os recursos, exames e técnicas auxiliares necessarios ao diagnostico,
tratamento e prognéstico odontoldgicos - que poderdo ser solicitados ou executados
diretamente pelo cirurgido dentista.

CAPITULO II
DAS DISPOSICOES GERAIS

Secdo Unica
Das Coberturas Assistenciais

Art. 5° As operadoras de planos privados de assisténcia a salde deverao oferecer
obrigatoriamente o plano-referéncia de que trata o artigo 10 da Lei n° 9.656, de 1998,
podendo oferecer, alternativamente, planos ambulatorial, hospitalar, hospitalar com
obstetricia, odontoldgico e suas combinacdes, ressalvada a exce¢do disposta no § 3 ° do artigo
10 da Lei n® 9.656, de 1998.

Art. 6° Os eventos e procedimentos relacionados nesta RN e nos seus anexos, que
necessitem de anestesia, com ou sem a participacdo de profissional médico anestesista, terdo
sua cobertura assistencial obrigatdria, caso haja indicacéo clinica, respeitando-se os critérios
de credenciamento, referenciamento, reembolso ou qualquer tipo de relacdo entre a operadora
de planos privados de assisténcia a saude e prestadores de servigos de salde.

Paragrafo Gnico. Os insumos necessarios para realizacdo de procedimentos
cobertos nesta RN ou nos seus anexos, assim como a equipe cirdrgica necessaria para a
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realizacdo de procedimentos cirdrgicos terdo sua cobertura assistencial obrigatoria, caso haja
indicacdo clinica, respeitando-se os critérios de credenciamento, referenciamento, reembolso
ou qualquer tipo de relacdo entre a operadora de planos privados de assisténcia a saude e
prestadores de servicos de saude.

Art. 7° As acdes de planejamento familiar de que trata o inciso Il do artigo 35-C
da Lei n° 9.656, de 1998, devem envolver as atividades de educacgdo, aconselhamento e
atendimento clinico previstas nos Anexos desta Resolugdo, observando-se as seguintes
definicdes:

| - planejamento familiar: conjunto de acGes de regulacdo da fecundidade que
garanta direitos iguais de constituicdo, limitagdo ou aumento da prole pela mulher, pelo
homem ou pelo casal,

Il - concepgdo: fusdo de um espermatozoide com um o6vulo, resultando na
formacéo de um zigoto;

Il - anticoncepcdo: prevencdo da concepgdo por bloqueio temporério ou
permanente da fertilidade;

IV - atividades educacionais: sdo aquelas executadas por profissional de salde
habilitado mediante a utilizacdo de linguagem acessivel, simples e

precisa, com o0 objetivo de oferecer aos beneficiarios 0s conhecimentos
necessarios para a escolha e posterior utilizacdo do método mais adequado e propiciar a
reflexdo sobre temas relacionados a concep¢do e a anticoncepcdo, inclusive a sexualidade,
podendo ser realizadas em grupo ou individualmente e permitindo a troca de informacoes e
experiéncias baseadas na vivéncia de cada individuo do grupo;

V - aconselhamento: processo de escuta ativa que pressupde a identificacdo e
acolhimento das demandas do individuo ou casal relacionadas as questdes de planejamento
familiar, prevencdo das Doencas Sexualmente Transmissiveis/Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida - DST/AIDS e outras patologias que possam interferir na concepgao/parto; e

VI - atendimento clinico: realizado ap06s as atividades educativas, incluindo
anamnese, exame fisico geral e ginecoldgico para subsidiar a escolha e prescricdo do método
mais adequado para concepgao ou anticoncepcao.

Art. 8° Os procedimentos de transplante, no ambito da prestacdo de servicos de
salde suplementar, deverdo submeter-se a legislacdo especifica vigente.

8 1° Na saude suplementar, os candidatos a transplante de oOrgdos e tecidos
provenientes de doador cadaver deverdo obrigatoriamente estar inscritos em uma das Centrais
de Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgdos - CNCDO e sujeitar-se-30 ao critério de
fila nica de espera e de selecéo.

8 2° As entidades privadas e equipes especializadas interessadas na realizacdo de
transplantes deverdo observar o regulamento técnico - legislacdo vigente do Ministério da
Saude - que dispde quanto a forma de autorizacdo e cadastro junto ao Sistema Nacional de
Transplante -SNT.

8 3° Sdo competéncias privativas das CNCDO, dentro das fungdes de
gerenciamento que lhes sdo atribuidas pela legislacédo em vigor:

| - determinar o encaminhamento de equipe especializada; e

Il - providenciar o transporte de tecidos e 6rgdos ao estabelecimento de salde
autorizado em que se encontre o receptor.

8 4° Os exames e procedimentos pré e pos-transplantes, para fins das disposi¢oes
da RN n° 259, de 17 de junho de 2011, sdo considerados procedimentos de urgéncia e
emergéncia, respeitadas as segmentacOes, 0s prazos de caréncia e a Cobertura Parcial
Temporaria - CPT.
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Art. 9° A atencdo prestada aos portadores de transtornos mentais devera priorizar
o atendimento ambulatorial e em consultérios, utilizando a internagdo psiquiatrica apenas
como ultimo recurso terapéutico e sempre que houver indicacdo do médico assistente.

Paragrafo (nico. Todos os procedimentos clinicos ou cirurgicos decorrentes de
transtornos mentais, inclusive aqueles necessarios ao atendimento das lesdes auto-infligidas,
estéo obrigatoriamente cobertos.

Art. 10. Os procedimentos necessarios ao tratamento das complicacgdes clinicas e
cirurgicas, decorrentes de procedimentos ndo cobertos, tém cobertura obrigatéria quando
constarem do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, respeitadas as segmentacdes e 0S
prazos de caréncia e Cobertura Parcial Temporéria - CPT.

Paragrafo Unico. Procedimentos necessarios ao seguimento de eventos excluidos
da cobertura, como internacdo em leito de terapia intensiva apés transplante ndo coberto, ndo
sdo considerados tratamento de complicagdes, mas parte integrante do procedimento inicial,
ndo havendo obrigatoriedade de sua cobertura por parte das operadoras de planos de
assisténcia a saude.

Art. 11. Os procedimentos realizados por laser, radiofrequéncia, robotica,
neuronavegacdo ou outro sistema de navegacdo, escopias e técnicas minimamente invasivas
somente terdo cobertura assegurada quando assim especificados no Anexo |, de acordo com a
segmentacdo contratada.

Paragrafo Unico. Todas as escopias listadas nos anexos tém igualmente assegurada
a cobertura com dispositivos opticos ou de video para captacdo das imagens.

Art. 12. O atendimento deve ser assegurado independente da circunstancia e do
local de ocorréncia do evento, respeitadas a segmentacdo, a area de atuacdo e abrangéncia, a
rede de prestadores de servigos contratada, credenciada ou referenciada da operadora de plano
privado de assisténcia a saude e 0s prazos de caréncia estabelecidos no contrato.

Art. 13. Caso a operadora ofereca a internacdo domiciliar em substituicdo a
internacdo hospitalar, com ou sem previsdo contratual, deverd obedecer as exigéncias
previstas nos normativos vigentes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
nas alineas "c", "d", "e" e "g" do inciso Il do artigo 12 da Lei n° 9.656, de 1998. (Redac¢do do
caput dada pela Resolugdo Normativa DC/ANS N° 349 DE 09/05/2014).

Paragrafo Unico. Nos casos em que a assisténcia domiciliar ndo se dé em
substituicdo a internacdo hospitalar, esta devera obedecer a previsdo contratual ou a

negociacdo entre as partes.

Art. 14. Nos contratos de planos individuais ou familiares, coletivos por adesdo e
coletivos empresariais € obrigatéria a cobertura dos procedimentos listados no Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, relacionados ou ndo com a salde ocupacional e acidentes
de trabalho, respeitadas as segmentagdes contratadas.

8 1° Para fins de cobertura obrigatoria pelos planos privados de assisténcia a
salde, entende-se como cobertura relacionada com a saude ocupacional, o diagndstico,
tratamento, recuperacdo e reabilitacdo de doengas relacionadas ao processo de trabalho,
listadas na Portaria n® 1339/GM do Ministério da Saude.

8§ 2° Salvo disposigdo contratual em contrario, exclui-se da cobertura obrigatéria a
ser garantida pelas operadoras de planos privados de assisténcia a salde a realizagdo dos
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exames medicos admissionais, periodicos, de retorno ao trabalho, de mudanca de funcdo e
demissionais.

Art. 15. As operadoras de planos privados de assisténcia a satde poderédo oferecer,
por sua iniciativa, cobertura maior do que a minima obrigatdria prevista nesta Resolugédo
Normativa e nos seus Anexos.

Art. 16. Os procedimentos e eventos em salde de cobertura obrigatoria,
contemplados nesta Resolugcdo Normativa e nos seus Anexos, que envolvam a colocagéo,
insercdo e/ou fixacdo de Orteses, proteses ou outros materiais possuem cobertura igualmente
assegurada de sua remocdo e/ou retirada.

Art. 17. Taxas, materiais, contrastes, medicamentos, entre outros, necessarios para
a execucdo de procedimentos e eventos em saude de cobertura obrigatoria, contemplados
nesta Resolucdo Normativa e nos seus Anexos, possuem cobertura obrigatdria, desde que
estejam regularizados e registrados e suas indica¢Ges constem da bula/manual junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e respeitados os critérios de credenciamento,
referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de relacdo entre a operadora de planos
privados de assisténcia a satde e prestadores de servico de salde.

Art. 18. No caso de procedimentos sequenciais e/ou continuos, tais como
quimioterapia, radioterapia, hemodialise e dialise peritonial, a operadora deve assegurar a
continuidade do tratamento conforme prescricdo do profissional assistente e justificativa
clinica, respeitadas as segmentacdes, 0s prazos de caréncia e a Cobertura Parcial Temporaria -
CPT.

Paragrafo Unico. A continuidade do tratamento a que se refere o caput deste artigo
inclui os tempos de atendimento dispostos na RN n°® 259, de 2011.

Subsecéo |
Do Plano-Referéncia

Art. 19. A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende todos
os procedimentos clinicos, cirargicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998.

8 1° S&o permitidas as seguintes exclusdes assistenciais previstas no artigo 10 da
Lei n°®9.656, de 1998:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto é, aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a salde ou técnicas ndo registrados/nao
regularizados no pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina - CFM ou pelo
Conselho Federal de Odontologia- CFO; ou

) ndo possui as indicacdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso
off-label).

Il - procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem como orteses e
proteses para 0 mesmo fim, ou seja, aqueles que ndo visam restauracdo parcial ou total da
funcdo de 6rgdo ou parte do corpo humano lesionada, seja por enfermidade, traumatismo ou
anomalia congénita;

Il - inseminagdo artificial, entendida como técnica de reproducgdo assistida que
inclui a manipulacdo de odcitos e esperma para alcancar a fertilizagdo, por meio de injegdes
de esperma intracitoplasmaticas, transferéncia intrafalopiana de gameta, doacdo de odcitos,
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inducdo da ovulacdo, concepgdo postuma, recuperagdo espermatica ou transferéncia
intratubaria do zigoto, entre outras técnicas;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade
estética, assim como em spas, clinicas de repouso e estancias hidrominerais;

V - fornecimento de medicamentos e produtos para a saude importados nao
nacionalizados, isto é, aqueles produzidos fora do territério nacional e sem registro vigente na
ANVISA,;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, isto é, aqueles
prescritos pelo médico assistente para administracdo em ambiente externo ao de unidade de
salde, com excec¢do dos medicamentos previstos no inciso X1l do art. 20 e inciso X do art. 21
desta RN e, ressalvado o disposto no artigo 13 desta Resolucdo Normativa. (Redagdo do
inciso dada pela Resolucdo Normativa DC/ANS N° 349 DE 09/05/2014).

VIl - fornecimento de medicamentos prescritos durante a internacdo hospitalar
cuja eficacia e/ou efetividade tenham sido reprovadas pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saude - CONITEC;

VIII - fornecimento de préteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirargico;

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou
néo reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comogdes internas, quando declarados pela
autoridade competente; e

XI - estabelecimentos para acolhimento de idosos e internacdes que nao
necessitem de cuidados médicos em ambiente hospitalar.

8 2° Protese é entendida como qualquer material permanente ou transitorio que
substitua total ou parcialmente um membro, 6rgdo ou tecido.

§ 3° Ortese é entendida como qualquer material permanente ou transitorio que
auxilie as funcGes de um membro, 6rgao ou tecido, sendo ndo ligados ao ato cirdrgico os
materiais cuja colocacdo ou remoc¢ado nao requeiram a realizacdo de ato cirdrgico.

8 4° A referéncia para classificacdo dos diversos materiais utilizados pela
medicina no pais como Orteses ou proteses deverd estar de acordo com a lista a ser
disponibilizada e atualizada periodicamente no enderego eletronico da ANS na Internet
(www.ans.gov.br), ndo sendo esta, uma lista que atribua cobertura obrigatoria aos materiais
ali descritos.

Subsecao |1
Do Plano Ambulatorial

Art. 20. O Plano Ambulatorial compreende os atendimentos realizados em
consultério ou em ambulatério, definidos e listados no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, ndo incluindo internacdo hospitalar ou procedimentos para fins de diagnostico ou
terapia que, embora prescindam de internacdo, demandem o apoio de estrutura hospitalar por
periodo superior a 12 (doze) horas, ou servi¢cos como unidade de terapia intensiva e unidades
similares, observadas as seguintes exigéncias:

| - cobertura de consultas médicas em nuamero ilimitado em clinicas basicas e
especializadas (especialidades médicas), inclusive obstétrica para pré-natal, reconhecidas pelo
Conselho Federal de Medicina - CFM;

Il - cobertura de servicos de apoio diagnostico, tratamentos e demais
procedimentos ambulatoriais, incluindo procedimentos cirdrgicos ambulatoriais solicitados
pelo médico ou cirurgido dentista assistente, mesmo quando realizados em ambiente
hospitalar, desde que nédo se caracterize como internacdo conforme preceitua o caput deste
artigo;
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I11 - cobertura de medicamentos registrados/regularizados na ANVISA, utilizados
nos procedimentos diagnosticos e terapéuticos contemplados nos Anexos e nos artigos desta
Resolugdo Normativa;

IV - cobertura de consultas ou sessdes com nutricionista, fonoaudidlogo, terapeuta
ocupacional e psicdlogo de acordo com o estabelecido nos Anexos desta Resolucdo
Normativa;

V - cobertura de psicoterapia de acordo com o nimero de sessdes estabelecido nos
Anexos desta Resolucdo Normativa, que podera ser realizada tanto por psicélogo como por
meédico devidamente habilitados;

VI - cobertura dos procedimentos de reeducacdo e reabilitagéo fisica listados nos
Anexos desta Resolugdo Normativa, que podem ser realizados tanto por fisiatra como por
fisioterapeuta, em numero ilimitado de sessdes por ano;

VIl - cobertura das agbes de planejamento familiar, listadas no Anexo | desta
Resolucao, para segmentacdo ambulatorial;

VIII - cobertura de atendimentos caracterizados como de urgéncia e emergéncia
conforme resolucédo especifica vigente sobre o tema;

IX - cobertura de remocdo, depois de realizados os atendimentos classificados
como urgéncia ou emergéncia, quando caracterizada pelo

médico assistente a falta de recursos oferecidos pela unidade para a continuidade
da atencdo ao paciente ou pela necessidade de internacao;

X - cobertura de hemodialise e diélise peritonial - CAPD;

XI - cobertura de quimioterapia oncoldgica ambulatorial, entendida como aquela
baseada na administracdo de medicamentos para tratamento do cancer, incluindo
medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes
(medicamentos empregados de forma associada aos quimioterdpicos citostaticos com a
finalidade de intensificar seu desempenho ou de atuar de forma sinérgica ao tratamento) que,
independentemente da via de administracdo e da classe terapéutica, necessitem, conforme
prescricdo do médico assistente, ser administrados sob intervencdo ou supervisdo direta de
profissionais de salde dentro de estabelecimento de Salde;

XII - cobertura de medicamentos antineoplasicos orais para uso domiciliar, assim
como medicamentos para o controle de efeitos adversos e adjuvantes de uso domiciliar
relacionados ao tratamento antineoplasico oral e/ou venoso, respeitando preferencialmente as
seguintes caracteristicas: (Redacdo dada pela Resolu¢cdo Normativa DC/ANS N° 349 DE
09/05/2014).

a) medicamento genérico: medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido ap6s expiracdo
ou rendncia da protecdo patentéaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou,
na sua auséncia, pela Denomina¢do Comum Internacional - DCI, conforme definido pela Lei
n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999; e

b) medicamento fracionado: medicamento fornecido em quantidade distinta da
embalagem original, conforme necessidade do paciente e definicdo do 6rgdo competente -
ANVISA.

XIIl - cobertura dos procedimentos de radioterapia listados no Anexo | desta
Resolucdo para a segmentacao ambulatorial,

XIV - cobertura dos procedimentos de hemodinamica ambulatoriais que
prescindam de internacéo e de apoio de estrutura hospitalar por periodo superior a 12 (doze)
horas, unidade de terapia intensiva e unidades similares e que estejam descritos no segmento
ambulatorial do Anexo | desta Resolucdo Normativa;

XV - cobertura de hemoterapia ambulatorial; e
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XVI - cobertura das cirurgias oftalmoldgicas ambulatoriais listadas nos Anexos
desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo do artigo 10 da Lei n° 9.656, de 1998 é
permitida, para a segmentacdo ambulatorial, a excluséo de:

| - procedimentos que exijam forma de anestesia diversa da anestesia local,
sedacdo ou bloqueio;

Il - quimioterapia oncoldgica intra-tecal ou que demande internacéo; e

I11 - embolizagdes.

Subsecao 11
Do Plano Hospitalar

Art. 21. O Plano Hospitalar compreende os atendimentos realizados em todas as
modalidades de internacdo hospitalar e os atendimentos caracterizados como de urgéncia e
emergéncia, conforme Resolugdo especifica vigente, ndo incluindo atendimentos
ambulatoriais para fins de diagnostico, terapia ou recuperacéo, ressalvado o disposto no inciso
X deste artigo, observadas as seguintes exigéncias:

| - cobertura, em numero ilimitado de dias, de todas as modalidades de internacao
hospitalar;

I - qguando houver previsdo de mecanismos financeiros de regulacéo disposto em
contrato para internacdo hospitalar, o referido aplica-se a todas as especialidades médicas,
contudo a coparticipacdo nas hipoteses de internacdes psiquidtricas somente podera ser
exigida considerando os seguintes termos, que deverdo ser previstos em contrato:

a) somente havera fator moderador quando ultrapassados 30 dias de internacédo
continuos ou ndo, nos 12 meses de vigéncia; e

b) a coparticipacdo podera ser crescente ou ndo, estando limitada ao maximo de
50% do valor contratado.

Il - cobertura de hospital-dia (recurso intermediario entre a internacdo e o
ambulatério, que deve desenvolver programas de atencdo e cuidados intensivos por equipe
multiprofissional, visando substituir a internacdo convencional, e proporcionando ao
beneficiario a mesma amplitude de cobertura oferecida em regime de internacdo hospitalar)
para transtornos mentais, de acordo com as Diretrizes de Utilizacdo estabelecidas no Anexo 1l
desta Resolucgéo;

IV - cobertura de transplantes listados nos Anexos desta Resolu¢do Normativa, e
dos procedimentos a eles vinculados, incluindo:

a) as despesas assistenciais com doadores vivos, as quais estdo sob expensas da
operadora de planos privados de assisténcia a satde do beneficiario receptor;

b) os medicamentos utilizados durante a internacao;

c) o acompanhamento clinico em todo o periodo p6s-operatorio, que compreende
ndo s o pos-operatdrio imediato (primeiras 24 horas da realizacdo da cirurgia) e mediato
(entre 24 horas e 48 horas da realiza¢do da cirurgia), mas também o p6s-operatorio tardio (a
partir de 48 horas da realizacdo da cirurgia), exceto medicamentos de manutencéo; e

d) as despesas com captacdo, transporte e preservacdo dos 6rgdos na forma de
ressarcimento ao SUS;

V - cobertura do atendimento por outros profissionais de saude, de forma
ilimitada durante o periodo de internacéo hospitalar, quando indicado pelo médico assistente;

VI - cobertura de Orteses e proteses ligadas aos atos cirargicos listados nos
Anexos desta Resolucao;
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VIl -cobertura das despesas, incluindo alimentacdo e acomodagéo, relativas ao
acompanhante, salvo contra-indicacdo do médico ou cirurgido dentista assistente, nos
seguintes casos:

a) criancas e adolescentes menores de 18 anos;

b) idosos a partir do 60 anos de idade; e

C) pessoas portadoras de deficiéncias.

VIl - cobertura dos procedimentos cirurgicos buco-maxilofaciais listados nos
Anexos desta Resolucdo, para a segmentacgédo hospitalar, conforme disposto no artigo 4° desta
Resolucdo Normativa, incluindo a solicitagdo de exames complementares e o fornecimento de
medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusfes, assisténcia de enfermagem,
alimentacdo, oOrteses, proteses e demais materiais ligados ao ato cirdrgico utilizados durante o
periodo de internacdo hospitalar;

IX - cobertura da estrutura hospitalar necessaria a realizacdo dos procedimentos
odontoldgicos passiveis de realizacdo ambulatorial, mas que por imperativo clinico
necessitem de internacdo hospitalar, com equipe de satde necesséria & complexidade do caso,
incluindo exames complementares e o fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes, assisténcia de enfermagem e alimentacdo utilizados durante o periodo
de internacdo hospitalar;

X - cobertura obrigatéria para os seguintes procedimentos considerados especiais
cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em nivel de
internacdo hospitalar:

a) hemodialise e dialise peritonial - CAPD;

b) quimioterapia oncoldgica ambulatorial, como definida no inciso XI do artigo
20 desta Resolucéo e os medicamentos para tratamento antineoplasico domiciliar de uso oral;
(Redacdo da alinea dada pela Resolucdo Normativa DC/ANS N° 349 DE 09/05/2014).

c) procedimentos radioterdpicos previstos no Anexo | desta Resolucdo para as
segmentacdes ambulatorial e hospitalar;

d) hemoterapia;

e) nutricdo parenteral ou enteral;

f) procedimentos diagnosticos e terapéuticos em hemodinamica descritos nos
Anexos desta Resolucdo Normativa;

g) embolizacGes listadas nos Anexos desta Resolucdo Normativa;

h) radiologia intervencionista;

i) exames pré-anestésicos ou pré-cirargicos;

j) procedimentos de reeducacgdo e reabilitacdo fisica listados nos Anexos desta
Resolucdo Normativa; e

h) acompanhamento clinico no pos-operatorio imediato, mediato e tardio dos
pacientes submetidos aos transplantes listados nos Anexos, exceto fornecimento de medicacédo
de manutencéo.

8 1° Para fins do disposto no inciso VI deste artigo, deve ser observado o0 seguinte:

| - cabe ao médico ou cirurgido dentista assistente a prerrogativa de determinar as
caracteristicas (tipo, matéria-prima e dimens@es) das Orteses, proteses e materiais especiais -
OPME necessarios a execu¢do dos procedimentos contidos nos Anexos desta Resolucao
Normativa;

Il - o profissional requisitante deve, quando assim solicitado pela operadora de
plano privado de assisténcia a saude, justificar clinicamente a sua indicacdo e oferecer pelo
menos 03 (trés) marcas de produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis, dentre
aquelas regularizadas junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas especificadas;
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I11 - em caso de divergéncia clinica entre o profissional requisitante e a operadora,
a decisdo cabera a um profissional escolhido de comum acordo entre as partes, com as
despesas arcadas pela operadora; e

IV - o profissional requisitante pode recusar até trés nomes indicados por parte da
operadora para composi¢ao da junta medica.

8 2° Para fins do disposto no inciso IX deste artigo, o imperativo clinico
caracteriza-se pelos atos que se impdem em funcdo das necessidades do beneficiario, com
vistas a diminuicdo dos riscos decorrentes de uma intervencdo, observadas as seguintes
regras:

| - em se tratando de atendimento odontologico, o cirurgidodentista assistente e/ou
0 médico assistente ird avaliar e justificar a necessidade do suporte hospitalar para a
realizacdo do procedimento odontoldgico, com o objetivo de

garantir maior seguranga ao paciente, assegurando as condi¢Oes adequadas para a
execucdo dos procedimentos, assumindo as responsabilidades técnicas e legais pelos atos
praticados; e

I - os honorérios do cirurgido-dentista e 0os materiais odontologicos utilizados na
execucao dos procedimentos odontoldgicos ambulatoriais que, nas situacfes de imperativo
clinico, necessitem ser realizados em ambiente hospitalar, ndo estdo incluidos na cobertura da
segmentacdo hospitalar e plano referéncia.

Subsecéo IV
Do Plano Hospitalar com Obstetricia

Art. 22. O Plano Hospitalar com Obstetricia compreende toda a cobertura definida
no artigo 21 desta Resolucdo, acrescida dos procedimentos relativos ao pré-natal, da
assisténcia ao parto e puerpério, observadas as seguintes exigéncias:

| - cobertura das despesas, incluindo paramentacdo, acomodacdo e alimentacao,
relativas ao acompanhante indicado pela mulher durante:

a) pré-parto;

b) parto; e

c) pds-parto imediato por 48 horas, salvo contra-indicacdo do médico ou até 10
dias, quando indicado pelo médico assistente;

Il - cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
beneficiario, ou de seu dependente, durante os primeiros

30. (trinta) dias apds o parto; e

Il - opcdo de inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
beneficiario, como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a
inscri¢do ocorra no prazo maximo de 30 (trinta) dias do nascimento ou adogéo.

Paragrafo Unico. Para fins de cobertura do parto normal listado nos Anexos, este
procedimento podera ser realizado por enfermeiro obstétrico habilitado, conforme legislacdo
vigente, de acordo com o artigo 4° desta Resolucao.

Subsecéo V
Do Plano Odontoldgico

Art. 23. O Plano Odontolégico compreende a cobertura de todos o0s
procedimentos listados no Anexo | desta Resolucdo Normativa para a segmentacdo
odontoldgica.
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8 1° Os procedimentos buco-maxilo-faciais que necessitarem de internacédo
hospitalar ndo estdo cobertos pelos planos odontoldgicos, porém tém cobertura obrigatéria no
plano de segmentacdo hospitalar e plano-referéncia.

8 2° Nas situacdes em que, por imperativo clinico, o atendimento odontoldgico
necessite de suporte hospitalar para a sua realizacdo, apenas 0s materiais odontoldgicos e
honorarios referentes aos procedimentos listados no Anexo | para a segmentacao odontoldgica
deverdo ser cobertos pelos planos odontol6gicos.

§ 3° E obrigatoria a cobertura dos atendimentos caracterizados como urgéncia e
emergéncia, conforme normas especificas vigentes sobre o tema.

CAPITULO Il
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 24. As operadoras de planos privados de assisténcia a salde devem
comunicar em linguagem clara e acessivel, preferencialmente por escrito, aos beneficiarios ou
contratantes de planos de satde quanto as alteracGes nas

coberturas obrigatorias, notadamente quanto as inclusdes e exclusdes de
procedimentos e eventos em saude.

Paragrafo unico. As comunicac@es de que tratam o caput deste artigo deverdo ser
disponibilizadas em formato acessivel, respeitando-se as especificidades dos beneficiarios que
se apresentem na condicdo de pessoa com deficiéncia, em especial as com deficiéncia visual
e/ou auditiva.

Art. 25 . Para fins desta RN e seus anexos aplica-se o disposto no artigo 21 do
Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, o qual determina que, mediante solicitacdo da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, a ANVISA podera
emitir autorizacdo de uso para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos
registrados nos casos em que a indicacdo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no
registro, desde que demonstradas pela CONITEC as evidéncias cientificas sobre a eficécia,
acuracia, efetividade e seguranca do medicamento ou do produto para o uso pretendido na
solicitacdo.

Art. 26. Na hipdtese de entrada em vigor de norma da ANVISA que estabeleca a
obrigatoriedade da utilizacdo dos testes de detec¢do de acidos nucleicos (NAT) como exame
de qualificagcdo no sangue de doadores, esta norma se aplicara a cobertura nos planos privados
de assisténcia a salde, e sua aplicabilidade serd imediata, ainda que esta norma entre em vigor
antes de 2 de janeiro de 2014.

Art. 27. O Rol de Procedimentos e Eventos em Salde deverd ser revisto
periodicamente a cada 2 (dois) anos, podendo ser atualizado a qualquer tempo, segundo
critérios da ANS.

Art. 28. Sera constituido pela ANS um Comité permanente para analise das
questdes pertinentes a cobertura assistencial obrigatoria a ser assegurada pelo Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde.

Art. 29. Esta Resolucdo Normativa e seus Anexos estardo disponiveis para
consulta e copia no endereco eletrénico da ANS na Internet (www.ans.gov.br).
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Art. 30. Ficam revogadas a RN n° 211, de 11 de janeiro de 2010, a RN n° 262, de
1 de agosto de 2011, a RN n° 281, de 19 de dezembro de 2011 e a RN n° 325, de 18 de abril
de 2013.

Art. 31. Esta Resolugéo entra em vigor no dia 2 de janeiro de 2014.

ANDRE LONGO ARAUJO DE MELO
Diretor-Presidente

RESOLUC}AO NORMATIVA N° 349 DE 9 DE MAIO DE 2014
Revogado pela Resolucdo Normativa ANS/DC N° 387 DE 28/10/2015

Altera a Resolucdo Normativa - RN n° 338, de
21 de outubro de 2013, que dispde sobre o Rol
de Procedimentos e Eventos em Salde no
ambito da Salde Suplementar, para
regulamentar o tratamento antineoplasico de
uso oral, procedimentos radioterapicos para
tratamento de céncer e hemoterapia de que
trata a Lei n° 12.880, de 12 de novembro de
2013.

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS, no exercicio da competéncia prevista no inciso IV do artigo 11 da
Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, e em vista do que dispde a Lei n° 12.880, de 12 de
novembro de 2013; a alinea "a" do inciso Il do artigo 86 da Resolu¢cdo Normativa - RN n°
197, de 16 de julho de 2009; adota a seguinte Resolucdo Normativa e determina a sua
publicacéo.

Art. 1° Esta Resolucdo altera a Resolugdo Normativa - RN n°® 338, de 21 de
outubro de 2013, que dispbe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde no ambito da
Saude Suplementar, para regulamentar o tratamento antineoplasico de uso oral,
procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer e hemoterapia, de que trata a Lei n°
12.880, de 12 de novembro de 2013.

Art. 2° O caput do art. 13, o inciso VI do § 1° do art. 19; o inciso XII do art. 20; a
alinea "b" do inciso X do art. 21 da RN n° 338, de 21 de outubro de 2013, passam a vigorar
com as seguintes alteracoes:

"Art. 13. Caso a operadora ofereca a internacdo domiciliar em substituicdo a
internacdo hospitalar, com ou sem previsdo contratual, deverd obedecer as
exigéncias previstas nos normativos vigentes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e nas alineas "c", "d", "e" e "g" do inciso Il
do artigo 12 da Lei n® 9.656, de 1998.

S PPRPSPS
VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, isto é,
aqueles prescritos pelo médico assistente para administragdo em ambiente
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externo ao de unidade de salde, com excegdo dos medicamentos previstos
no inciso XII do art. 20 e inciso X do art. 21 desta RN e, ressalvado o
disposto no artigo 13 desta Resolugcdo Normativa.

AL, 20, ottt ne et et e ere s
XII - cobertura de medicamentos antineoplasicos orais para uso domiciliar,
assim como medicamentos para o controle de efeitos adversos e adjuvantes
de uso domiciliar relacionados ao tratamento antineoplasico oral e/ou
venoso, respeitando preferencialmente as seguintes caracteristicas:

b) quimioterapia oncoldgica ambulatorial, como definida no inciso XI do
artigo 20 desta Resolugdo e os medicamentos para tratamento antineoplasico
domiciliar de uso oral;

Art. 3° - Fica incluido o item "Medicamentos para o controle de efeitos adversos e
adjuvantes relacionados a tratamentos antineoplasicos” e alterada a segmentacdo do item
"Terapia antineoplésica oral para o tratamento de cancer" do Anexo | da RN n° 338, de 21 de
outubro de 2013, com a inclusdo das segmentacdes hospitalar com ou sem obstetricia,
conforme Anexo | desta Resolucdo.

Art. 4° - Fica incluido o item "Medicamentos para o controle de efeitos adversos e
adjuvantes relacionados a tratamentos antineoplasicos™ no Anexo Il da RN n° 338, de 21 de
outubro de 2013, conforme Anexo Il desta Resolucéo.

Art. 5° - Esta RN, bem como seus Anexos estardo disponiveis para consulta e
copia no endereco eletronico da ANS na Internet (www. ans. gov. br)

Art. 6° - Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de maio de 2014.

André Longo Araudjo De Melo

ANEXO |

lﬁiﬁuplzlgpmsm PROCEDIMENT | PROCEDIMENT
A ORAL PARA AVALIACOES | OS CLINICOS | OS CLINICOS
TRATAMENTO /ACOMPANH g'\l/_:'BULATOR'A' g'\l/:_'BULATOR'A' AMB |[HCO |HSO |PAC |DUT
DO CANCER

A MENT HOSPITALARE |HOSPITALARE
(COM DIRETRIZ 05 SOS SOS
DE UTILIZACAO)
MEDICAMENTOS [ AVALIACOES | PROCEDIMENT | PROCEDIMENT
PARA O / OS CLINICOS OS CLINICOS |[AMB PAC |DUT
CONTROLE DE ACOMPANH |AMBULATORIAI | AMBULATORIAI
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EFEITOS AMENTOS [SE SE
ADVERSOS E HOSPITALARE |HOSPITALARE
ADJUVANTES S S
RELACIONADOS
A
TRATAMENTOS
ANTINEOPLASIC
0S (COM
DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)
ANEXO 11
DIRETRIZES DE UTILIZACAO PARA COBERTURA DE PROCEDIMENTOS NA
SAUDE SUPLEMENTAR

MEDICAMENTOS PARA O CONTROLE DE EFEITOS ADVERSOS E ADJUVANTES
RELACIONADOS A TRATAMENTOS ANTINEOPLASICOS

1. TERAPIA PARA ANEMIA RELACIONADA AO USO DE
ANTINEOPLASICOS COM ESTIMULADORES DA ERITROPOIESE

2. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DE INFECCOES
RELACIONADAS AO USO DE ANTINEOPLASICOS

3. TERAPIA PARA DIARREIA RELACIONADA AO USO DE
ANTINEOPLASICOS

4. TERAPIA PARA DOR NEUROPATICA RELACIONADA AO USO DE
ANTINEOPLASICOS

5. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DA NEUTROPENIA
RELACIONADA AO USO DE ANTINEOPLASICOS COM FATORES DE
CRESCIMENTO DE COLONIAS DE GRANULOCITOS

6. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DA NAUSEA E
VOMITO RELACIONADOS AO USO DE ANTINEOPLASICOS

7. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DO RASH CUTANEO
RELACIONADO AO USO DE ANTINEOPLASICOS

8. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DO
TROMBOEMBOLISMO RELACIONADO AO USO DE ANTINEOPLASICOS

1. TERAPIA PARA ANEMIA RELACIONADA AO USO DE
ANTINEOPLASICOS COM ESTIMULADORES DA ERITROPOIESE

1. Cobertura obrigatdria de Agentes Estimuladores da Eritropoiese para 0s casos
de sintomas decorrentes de anemia relacionada a tratamento de quimioterapia, nos casos de
concentracdes decrescentes de hemoglobina e niveis inferiores a 10g/dL, quando a transfusao
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for contra-indicada. OBS: Se o paciente ndo apresentar resposta apds 12 semanas do uso do
medicamento, este devera ser descontinuado.

Referéncias: American Society of Clinical Oncology/American Society of
Hematology Clinical Practice Guideline Update on the Use of Epoetin and Darbepoetin in
Adult Patients With Cancer — 2010

2. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DE INFECCOES
RELACIONADAS AO USO DE ANTINEOPLASICOS

1. Cobertura obrigatéria de antibioticos (medicamentos antibacterianos,
antifangicos e antivirais) na profilaxia primaria (visa evitar o desenvolvimento de doencgas em
pacientes com exposi¢do prévia ao agente infeccioso) ou secundéria (visa evitar a recidiva) de
infeccdes relacionadas ao uso de antineoplasico, em pacientes de risco intermediario ou alto.

2. Cobertura obrigatoria de antibidticos (medicamentos antibacterianos,
antifungicos e antivirais) no tratamento de infec¢des relacionadas ao uso de antineoplasico.

Referéncias: NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines)
— Prevention and Treatment of Cancer-Related Infections. 2012;10:1412-1445 J Natl Compr
Canc Netw.

3. TERAPIA PARA DIARREIA RELACIONADA AO USO DE
ANTINEOPLASICOS

1. Cobertura obrigatéria de antidiarréico para pacientes com diarréia relacionada
ao uso de antineoplasicos que tenham este efeito colateral previsto em bula.

4. TERAPIA PARA DOR NEUROPATICA RELACIONADA AO USO DE
ANTINEOPLASICOS

1. Cobertura obrigatéria de analgésicos, opidceos e derivados, de acordo com
prescricdo médica, para pacientes com dor neuropética relacionada ao uso do antineoplasico
gue tenham este efeito colateral previsto em bula.

5. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DA NEUTROPENIA
RELACIONADA AO USO DE ANTINEOPLASICOS COM FATORES DE
CRESCIMENTO DE COLONIAS DE GRANULOCITOS

1. Cobertura obrigatéria na profilaxia da neutropenia febril relacionada ao uso de
antineoplasico, em pacientes que estejam utilizando quimioterapia citotdxica ou terapia
mieloablativa, quando preenchido pelo menos um dos seguintes critérios:

a) na profilaxia primaria da neutropenia febril de pacientes com alto risco (> 20%
de risco para neutropenia febril);

b) na profilaxia primaria da neutropenia febril de pacientes com risco
intermediario (> 10% e < 20% de risco para neutropenia febril) em que este risco seja
determinado por fatores inerentes ao paciente e que sejam inalteraveis e que a intengdo do
tratamento seja curativa;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5741
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDC 393/2016



41

¢) na profilaxia secundaria da neutropenia febril de pacientes que ja apresentaram
episodio anterior de neutropenia febril e que a intengdo do tratamento seja curativa.

2. Cobertura obrigatdria para os casos de neutropenia febril relacionados ao uso
de antineopléasico, quando o paciente ja estiver em uso de Fatores de Crescimento de Coldnia
de Granuldcitos e forem preenchidos todos os critérios do grupo | e um dos critérios do grupo
Il

Grupo | (Definicéo)

a) uma medida de temperatura > 38,30°C ou >38,0°C por mais de 1h;

b) neutropenia < 500 neutrofilos/mcL ou < 1000 neutrofilos/mcL com
probabilidade de queda até < 500 neutrofilos/mcL ao longo das 48h seguintes.

Grupo 1l

a) paciente j& estiver em uso de Fatores de Crescimento de Colbnia de
Granuldocitos;

b) paciente ainda ndo fez uso de Fatores de Crescimento de Colbnia de
Granuldcitos e apresenta fatores de risco para complicacfes associadas a infeccao.

Obs: O uso de Fatores de Crescimento de Colonia de Granulécitos é
contraindicado para pacientes em tratamento concomitante com quimioterdpicos e
radioterapia.

Referéncias: NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines)
- Myeloid Growth Factors. J Natl Compr Canc Netw 2009;7:64-83

6. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DA NAUSEA E
VOMITO RELACIONADOS AO USO DE ANTINEOPLASICOS

Profilaxia/Prevencdo de nauseas, vomitos relacionados a agentes antineoplasicos
1. Cobertura obrigatoria para a prevencdo de nduseas ou vémitos relacionados ao

uso de antineoplasicos, conforme o risco emetogénico calculado e como descrito na tabela a
sequir:

Alto Potencial Moderado Potencial Baixo Potencial
Emetegénico (> 90%) Emetogénico (30 - 90%) | Emetogénico (10 - 30%)
Adulto Adulto Adulto

1. Antagonista  dos | 1. Antagonista dos | 1.
receptores NK1 receptores NK1 Corticoide ou cloridrato
de metoclopramida

2. Corticosteroides 2. Corticosteroides
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3. Antagonista do

receptor 5-HT3

3. Antagonista do

receptor 5-HT3

Opcional

Benzodiazepinico;
Inibidor da bomba de
protbns ou antagonista
do receptor H2

Opcional

Benzodiazepinico;
Inibidor da bomba de
protbns ou antagonista
do receptor H2

Opcional

Benzodiazepinico;
Inibidor da bomba de
protbns ou antagonista
do receptor H2

Esquema Pediatrico

1. Antagonista do

receptor 5-HT3

2. Corticosteréides

Esquema Pediatrico

1. Antagonista do

receptor 5-HT3

2. Corticosteroides

Esquema Pediétrico

Nenhuma recomendacéao
devido a falta de estudos.
Adotar protocolo similar
ao dos adultos, sendo a
dose passivel de ajuste.

Néauseas e vOmitos antecipatorios

1. Cobertura obrigatdria de alprazolan e/ou lorazepan para nauseas e vomitos

antecipatorios associado ao uso de antineoplasicos.

Tratamento de Nauseas e vOmitos

1. Cobertura obrigatoria para o tratamento de nauseas ou vomitos relacionados ao
uso de antineoplasicos, conforme o risco emetogénico calculado e como descrito de modo
escalonado a seguir:

a) Caso a profilaxia para nauseas e vomitos ndo tenha sido efetiva e o paciente
apresente sintomas, deve-se incluir mais uma droga ao esquema anterior, preferencialmente
de uma classe diferente das ja utilizadas.

b) Se permanecerem os sintomas apds a inclusdo de mais uma droga, ajustar as
doses dos medicamentos, substituir as drogas ja utilizadas ou incluir mais uma droga.

c) Se permanecerem 0s sintomas ap0s o ajuste das doses, substituicdo das drogas
ou a inclusdo de mais uma droga, avaliar a utilizacdo de terapia antiemética profilatica de alto
risco de emetogenicidade para o proximo ciclo.

Antiemético

Corticosterdides

Antagonistas 5HT3

Bezodiazepinico
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Haloperidol

Metoclopramida

Olanzapina

Escopolamina

Fenotiazina

Tratamento de resgate para nuseas e vémitos

43

1. Cobertura obrigatoria de metoclopramida e/ou dolasetrona e/ou ondansetrona
e/ou granisetrona e/ou haloperidol e/ou dexametosana e/ou prometazina e/ou olanzapina para
o tratamento de resgate de nauseas e vomitos associado ao uso de antineoplasicos.

Tabela de Risco Emetogénico para Antineoplasicos

MN(IaIr?cl)rQ%I:e Baixo: 10% | Moderado: | Alto: 90%
. - 30% 30% - 90% ou mais
Medicamento Forma 10%
apresentam |apresentam |apresentam
apresentam N 7 7
.. vomitos vomitos vomitos
vomitos
AC, com
doxorrubicina )
ou epirrubicina | INJETAVEL 5
mais
ciclofosfamida
Aldesleucina <
(>12MUI/m2) INJETAVEL 4
Aldesleucina <
(=2MUI/ m2) INJETAVEL 2
Alemtuzumabe | INJETAVEL 4
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Alfainterferona <

(<5MUI/ m2) INJETAVEL 1
Alfainterferona )

(>5<10MUl/ INJETAVEL

m2)

Alfainterferona <

(=10MUI/ m2) INJETAVEL
Altretamina INJETAVEL
Amifostina (> ‘

300mg/ m2) INJETAVEL

Amifostina (< ou = 300mg/m2) INJETAVEL
Asparginase INJETAVEL
Azacitidina INJETAVEL
Bendamustina INJETAVEL
Bevacizumabe INJETAVEL
Bleomicina INJETAVEL
Bortezomibe INJETAVEL
Bussulfano INJETAVEL
Cabazitaxel INJETAVEL
Capecitabina ORAL
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Carbazitaxel INJETAVEL
Carboplatina INJETAVEL
Carmustina (> 250mg/m2) INJETAVEL
Carmustina (=250mg/ m2) INJETAVEL
Catumaxumabe INJETAVEL
Cetuximabe INJETAVEL
Ciclofosfamida ORAL
Ciclofosfamida (> 1500mg/m2) INJETAVEL
Ciclofosfamida (=750mg=1500mg/ m2) INJETAVEL
Cisplatina (< 50mg/ m2) INJETAVEL
Cisplatina (=50mg/m2) INJETAVEL
Citarabina (< 100mg/m2) INJETAVEL
Citarabina (> 200mg/ m2) INJETAVEL
Citarabina (100 -200mg/ m2) INJETAVEL
Cladribina (2-Clorodeoxiadenosina) INJETAVEL
Clofarabina INJETAVEL
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Clorambucila ORAL
Dacarbazina INJETAVEL
Dactinomicina INJETAVEL
Dasatinibe ORAL
Daunorrubicina INJETAVEL
Decitabina INJETAVEL
Denileukin diftitox INJETAVEL
Dexrazoxano INJETAVEL
Docetaxel INJETAVEL
Doxorrubicina lipossomal INJETAVEL
Doxorrubicina(=60mg/ m2) INJETAVEL
Doxorubicina (> 60mg/ m2) INJETAVEL
Epirrubicina (=90mg/ m2) INJETAVEL
Eribulina INJETAVEL
Erlotinibe, Cloridrato de ORAL
Estreptozocina INJETAVEL
Etoposideo INJETAVEL
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Floxuridina INJETAVEL
Fludarabina ORAL/INJ
Fluorouracila INJETAVEL
Fotemustina (150 -200mg/ m2) INJETAVEL
Gefitinibe ORAL
Gencitabina INJETAVEL
Hidroxiuréia ORAL
Idarrubicina INJETAVEL
Ifosfamida (< 10mg/ m2) INJETAVEL
Ifosfamida (=10g/ m2) INJETAVEL
Ipilimumabe INJETAVEL
Irinotecano INJETAVEL
Ixabepilone INJETAVEL
Lapatinibe, Ditosilato de ORAL
Lomustina INJETAVEL
Mecloretamina INJETAVEL
Melfalano ORAL/INJ
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Metotrexate (=50 g/ m2) INJETAVEL
Metotrexato ORAL

Metotrexato (> 250mg/ m2) INJETAVEL
Metotrexato (> 50mg até 250mg/ m2) INJETAVEL
Mitomicina INJETAVEL
Mitoxantrona INJETAVEL
Nelarabina INJETAVEL
Ofatumumabe INJETAVEL
Oxaliplatina INJETAVEL
Paclitaxel INJETAVEL
Panitumumabe INJETAVEL
Pegaspargase INJETAVEL
Peginterferon INJETAVEL
Pemetrexede INJETAVEL
Pentostatina INJETAVEL
Pralatrexate INJETAVEL
Rituximabe INJETAVEL
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Romidepsina INJETAVEL
Sorafenibe ORAL
Sunitinibe, Malato de ORAL
Temozolamida ORAL/INJ
Tensirolimo INJETAVEL
Tioguanina ORAL
Tiotepa INJETAVEL
Topotecana, Cloridrato de ORAL/INJ
Trabectedina INJETAVEL
Trastuzumabe INJETAVEL
Tretinoina ORAL
Tridxido de arsénio INJETAVEL
Valrubicina INJETAVEL
Vinblastina INJETAVEL
Vincristina INJETAVEL
Vinorelbina INJETAVEL
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Célculo de risco para associac¢des de antineoplésicos

» Para os pacientes que estejam em uso de outros antineoplasicos associados,
sejam eles orais ou venosos o calculo de risco deve ser realizado como descrito abaixo:

Identificar e pontuar o antineoplasico mais emetogénico

Somar 1 ponto para cada outro de nivel 3 ou 4

Somar 1 ponto para um ou mais de nivel 2

OBS: Para os medicamentos que ndo estejam nas listas apresentadas acima, a
indicacdo do nivel de risco deve ser feita pelo médico assistente baseado na literatura médica.

Referéncias:

Diretrizes em Antieméticos MASCC/ESMO 2011- Multinational Association of
Supportive Care in Cancer.

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines) -
Antiemesis 2012

ASCO Guidelines — Antiemetics: American Society of Clinical Oncology Clinical
Practice Guideline Update — 2011

7. TERAPIA PARA PROFILAXIA E TRATAMENTO DO RASH CUTANEO
RELACIONADO AO USO DE ANTINEOPLASICOS

1. Cobertura obrigatoria de antibi6ticos (topicos e/ou via oral) e/ou corticdide
topico com ou sem antibiotico para pacientes com rash cutdneo relacionado ao uso de
antineoplasicos.

8. TERAPIA PARA  PROFILAXIA E  TRATAMENTO DO
TROMBOEMBOLISMO RELACIONADO AO USO DE ANTINEOPLASICOS

1. Cobertura obrigatoéria de heparina fracionada, ndo fracionada ou de baixo peso
molecular e/ou antagonistas de vitamina K e/ou aspirina na profilaxia do tromboembolismo,
em pacientes ambulatoriais, com diagnostico de mieloma mdaltiplo, em uso de agentes
antiangiogénicos e quimioterapia.

2. Cobertura obrigatoria de heparina fracionada, ndo fracionada ou de baixo peso
molecular e/ou antagonistas de vitamina K na profilaxia secundéaria ou tratamento do
tromboembolismo com diagndéstico prévio de tromboembolismo venoso ou tromboembolismo
pulmonar.

3. Cobertura obrigatoria de inibidores de trombina e/ou inibidor indireto de
trombina para pacientes incluidos nos itens 1 e/ou 2 e que apresentem trombocitopenia
induzida por heparina.

Referéncias:

Journal of Clinical Oncology (2010) — American Society of Clinical Oncology /
ESMO Guidelines Working Group (Annals of Oncology 22 supplement 6: v85-v92, 2011/
NCCN National Comprehensive Cancer Network - vol 9, n. 7, 2011.

OBS: Conforme ja disposto no Art.18 da RN 338/2013: “Art.18 No caso de
procedimentos sequenciais e/ou continuos, tais como quimioterapia, radioterapia, hemodialise
e didlise peritonial, a operadora deve assegurar a continuidade do tratamento conforme

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5741
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDC 393/2016



51

prescricdo do profissional assistente e justificativa clinica, respeitadas as segmentacoes, 0s
prazos de caréncia e a Cobertura Parcial Temporaria — CPT.

Paragrafo Unico. A continuidade do tratamento a que se refere o caput deste
artigo inclui os tempos de atendimento dispostos na RN n°® 259, de 2011.”

O procedimento “MEDICAMENTOS PARA O CONTROLE DE EFEITOS
ADVERSOS E  ADJUVANTES RELACIONADOS A  TRATAMENTOS
ANTINEOPLASICOS” ¢ considerado como continuidade dos procedimentos de
quimioterapia e terapia antineoplasica oral para o tratamento do cancer, ndo cabendo nova
contagem ou recontagem de prazo de atendimento para estes procedimentos.

LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologia em
satide no ambito do Sistema Unico de Satde -
SUS.

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

Art. 1° O Titulo Il da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:

A ~ "CAPITULO VIII )
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGAO DE TECNOLOGIA EM
SAUDE "

"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 salde 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 Sadde - SUS, realizados no territrio nacional
por servico proprio, conveniado ou contratado."”

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

| - 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 doenga ou do agravo a salde; o tratamento
preconizado, com 0s medicamentos e demais produtos apropriados, quando
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couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS."

"Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
estabelecer os 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 eficiacia e de surgimento de
intolerdncia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, 0os medicamentos ou produtos de que
trata 0 caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a saude de que trata o protocolo.”

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

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

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissédo
Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal
de Saude."

"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 atribui¢cdes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no SUS.

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

8 2° O relatorio da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS levara em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacao de uso;
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Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel."

"Art. 19-R. A incorporagéo, 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 ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da
data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90
(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

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
determinages especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na forma do regulamento, com informacdes 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 Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;
IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a
relevancia da mateéria justificar o evento.

§ 2° (VETADO)."

"Art. 19-S. (VETADO)."

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

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

Il - a dispensagdo, o0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa."
"Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que

trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite."

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s a data de sua

Brasilia, 28 de abril de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5741
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDC 393/2016



54

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

Dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar,
quando necessaria a internagdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo Mundial
de Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:
(“Caput’ do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°2.177-44, de 24/8/2001)

| - tratamento clinico ou cirargico experimental; (Inciso com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem como Orteses e
préteses para 0 mesmo fim;

I11 - inseminac&o artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade

estetica;

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o
disposto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il do art. 12; (Inciso com redacdo dada pela
Lei n°® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edic&o Extra, de 13/11/2013, em vigor 180
dias apos sua publicacéo)

VIl - fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirurgico; e (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VIII - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou
néo reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comocdes internas, quando declarados pela
autoridade competente.

8 1° As excecOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-
44, de 24/8/2001)

§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso | e 0
8 1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o
plano-referéncia de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores.
(Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001) (Vide
ADIN n°1.931-8, de 21/8/2003)

8 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2° deste artigo as pessoas
juridicas que mantém sistemas de assisténcia a saude pela modalidade de autogestdo e as
pessoas juridicas que operem exclusivamente planos odontoldgicos. (Paragrafo com redacéo
dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de
alta complexidade, sera definida por normas editadas pela ANS. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 10-A. Cabe as operadoras definidas nos incisos | e Il do § 1° do art. 1° desta
Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica
reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas necessarias, para 0
tratamento de mutilacdo decorrente de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer. (Artigo
acrescido pela Lei n® 10.223, de 15/5/2001)

Art. 10-B. Art. 10-B. Cabe as operadoras dos produtos de que tratam o inciso | e 0
8 1o do art. 1o, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou referenciada, ou
mediante reembolso, fornecer bolsas de colostomia, ileostomia e urostomia, sonda vesical de
demora e coletor de urina com conector, para uso hospitalar, ambulatorial ou domiciliar,
vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.738, de 30/11/2012, em vigor apos decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua publicacdo

oficial)

Art. 11. E vedada a exclusio de cobertura as doengas e lesdes preexistentes a data
de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei apos vinte e
quatro meses de vigéncia do aludido instrumento contratual, cabendo a respectiva operadora o
onus da prova e da demonstracdo do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario.
(“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n®2.177-44, de 24/8/2001)

Paragrafo Unico. E vedada a suspensdo da assisténcia a satide do consumidor ou
beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o caput, na forma da
regulamentacédo a ser editada pela ANS. (Paragrafo Unico acrescido pela Medida Proviséria
n®2.177-44, de 2408/2001)

Art. 12. S&o facultadas a oferta, contratacdo e a vigéncia dos produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentacfes previstas nos incisos | a IV
deste artigo, respeitadas as respectivas amplitudes de cobertura definidas no plano-referéncia
de que trata o art. 10, segundo as seguintes exigéncias minimas: (“Caput” do artigo com
redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - quando incluir atendimento ambulatorial:

a) cobertura de consultas médicas, em namero ilimitado, em clinicas basicas e
especializadas, reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina;

b) cobertura de servicos de apoio diagnostico, tratamentos e demais
procedimentos ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente; (Alinea com redacdo dada
pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

c) cobertura de tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral, incluindo
medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes;
(Alinea acrescida pela Lei n® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edicdo Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias apos sua publicacéo)

Il - quando incluir internagéo hospitalar:

a) cobertura de internagdes hospitalares, vedada a limitacdo de prazo, valor
maximo e quantidade, em clinicas basicas e especializadas, reconhecidas pelo Conselho
Federal de Medicina, admitindo-se a exclusdo dos procedimentos obstétricos; (Alinea com
redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5741
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDC 393/2016


http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=331968&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=331968&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/lei-12738-30-novembro-2012-774698-publicacaooriginal-138248-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/lei-12738-30-novembro-2012-774698-publicacaooriginal-138248-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/lei-12738-30-novembro-2012-774698-publicacaooriginal-138248-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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/lei/2013/lei-12880-12-novembro-2013-777420-publicacaooriginal-141828-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2013/lei-12880-12-novembro-2013-777420-publicacaooriginal-141828-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=

56

b) cobertura de internagdes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou similar,
vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade, a critério do médico assistente;
(Alinea com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

c) cobertura de despesas referentes a honorarios médicos, servigcos gerais de
enfermagem e alimentacgéo;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da
evolugdo da doenga e elucidagdo diagnostica, fornecimento de medicamentos, anestésicos,
gases medicinais, transfusdes e sessbes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo
do medico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internagdo hospitalar;
(Alinea com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim como
da remocao do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geogréfica previstos no contrato, em territério brasileiro; e
(Alinea com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

f) cobertura de despesas de acompanhante, no caso de pacientes menores de
dezoito anos;

g) cobertura para tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso
oral, procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de
procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em
ambito de internacdo hospitalar; (Alinea acrescida pela Lei n°® 12.880, de 12/11/2013,
publicada no DOU, Edicdo Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias apos sua publicacéo)

I11 - quando incluir atendimento obstétrico:

a) cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
consumidor, ou de seu dependente, durante os primeiros trinta dias apds o parto;

b) inscri¢do assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor,
como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscricdo
ocorra no prazo maximo de trinta dias do nascimento ou da adocédo; (Alinea com redacao
dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

IV - quando incluir atendimento odontolégico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo
odont6logo assistente;

b) cobertura de procedimentos preventivos, de dentistica e endodontia;

C) cobertura de cirurgias orais menores, assim consideradas as realizadas em
ambiente ambulatorial e sem anestesia geral;

V - quando fixar periodos de caréncia:

a) prazo maximo de trezentos dias para partos a termo;

b) prazo méximo de cento e oitenta dias para 0s demais casos;

c) prazo maximo de vinte e quatro horas para a cobertura dos casos de urgéncia e
emergéncia; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do
art. 1° desta Lei, nos limites das obrigagfes contratuais, das despesas efetuadas pelo
beneficiario com assisténcia a salde, em casos de urgéncia ou emergéncia, quando ndo for
possivel a utilizacdo dos servigos proprios, contratados, credenciados ou referenciados pelas
operadoras, de acordo com a relacdo de precos de servicos médicos e hospitalares praticados
pelo respectivo produto, pagaveis no prazo maximo de trinta dias apds a entrega da
documentacdo adequada; (Inciso com redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de
24/8/2001)

VII - inscricdo de filho adotivo, menor de doze anos de idade, aproveitando 0s
periodos de caréncia ja cumpridos pelo consumidor adotante.
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8§ 1° Apos cento e vinte dias da vigéncia desta Lei, fica proibido o oferecimento de
produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei fora das segmentacfes de que
trata este artigo, observadas suas respectivas condi¢cbes de abrangéncia e contratacéo.
(Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 2° A partir de 3 de dezembro de 1999, da documentacdo relativa a contratagdo
de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentacOes de que
trata este artigo, deverd constar declaracdo em separado do consumidor, de que tem
conhecimento da existéncia e disponibilidade do plano referéncia, e de que este Ihe foi
oferecido. (Paragrafo com redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 4° As coberturas a que se referem as alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il deste
artigo serdo objeto de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, revisados periodicamente,
ouvidas as sociedades médicas de especialistas da area, publicados pela ANS. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edi¢do Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias apds sua publicacdo)

8 5° O fornecimento previsto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il deste
artigo dar-se-4, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou referenciada, diretamente
ao paciente ou ao seu representante legal, podendo ser realizado de maneira fracionada por
ciclo, observadas as normas estabelecidas pelos 6rgdos reguladores e de acordo com
prescricdo médica. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 12.880, de 12/11/2013, publicada no
DOU, Edicéo Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 dias ap6s sua publicacéo)

Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta
Lei tém renovacdo automatica a partir do vencimento do prazo inicial de vigéncia, nédo
cabendo a cobranca de taxas ou qualquer outro valor no ato da renovacao. (“Caput” do artigo
com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput, contratados individualmente,
terdo vigéncia minima de um ano, sendo vedadas: (Paragrafo Unico com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - a recontagem de caréncias; (Inciso com redacdo dada pela Medida Proviséria
n®2.177-44, de 24/8/2001)

Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, salvo por fraude ou ndo-
pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, consecutivos ou ndo, nos
ultimos doze meses de vigéncia do contrato, desde que o consumidor seja comprovadamente
notificado até o quinquagesimo dia de inadimpléncia; e (Inciso com redacdo dada pela
Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

a) a recontagem de caréncias;

b) a suspensdo do contrato e a dendncia unilateral, salvo por fraude ou nao
pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, a cada ano de vigéncia do
contrato;

c) a dendncia unilateral durante a ocorréncia de internacdo do titular.

Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, em qualquer hipdtese,
durante a ocorréncia de internacdo do titular. (Inciso acrescido dada pela Medida Provisoria
n®2.177-44, de 24/8/2001)
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.177-44, DE 24 DE AGOSTO DE 2001

Altera a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998,
que dispGe sobre os planos privados de
assisténcia a salde e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a sequinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 1° A Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

"Art. 1° Submetem-se as disposicdes desta Lei as pessoas juridicas de
direito privado que operam planos de assisténcia a satde, sem prejuizo do
cumprimento da legislacdo especifica que rege a sua atividade, adotando-se,
para fins de aplicacdo das normas aqui estabelecidas, as seguintes
definicdes:

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servigos
ou cobertura de custos assistenciais a preco pré ou pds estabelecido, por
prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a
assisténcia a saude, pela faculdade de acesso e atendimento por profissionais
ou servicos de saude, livremente escolhidos, integrantes ou ndo de rede
credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica,
hospitalar e odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas
da operadora contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao
prestador, por conta e ordem do consumidor;

Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Salde: pessoa juridica constituida
sob a modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade
de autogestédo, que opere produto, servi¢o ou contrato de que trata o inciso |
deste artigo;

I11 - Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou
de servigos de assisténcia a salide em qualquer das modalidades de que
tratam o inciso | e 0 § 1° deste artigo, com todos os direitos e obrigacfes
nele contidos.

§ 1° Esta subordinada as normas e a fiscalizagcdo da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, servico e
contrato que apresente, além da garantia de cobertura financeira de riscos de
assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica, outras caracteristicas que o
diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais como:

a) custeio de despesas;

b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada;

c¢) reembolso de despesas;

d) mecanismos de regulacao;

e) qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e

f) vinculacdo de cobertura financeira a aplicacdo de conceitos ou critérios
médico-assistenciais.
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8 2° Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cooperativas que operem 0S
produtos de que tratam o inciso | e o § 1° deste artigo, bem assim as
entidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia a saude, pela
modalidade de autogestdo ou de administragéo.

§ 3° As pessoas fisicas ou juridicas residentes ou domiciliadas no exterior
podem constituir ou participar do capital, ou do aumento do capital, de
pessoas juridicas de direito privado constituidas sob as leis brasileiras para
operar planos privados de assisténcia a saude.

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operagdo dos produtos de que tratam o
inciso | e 0 § 1° deste artigo.” (NR)

"Art. 8° Para obter a autorizacdo de funcionamento, as operadoras de planos
privados de assisténcia a salde devem satisfazer os seguintes requisitos,
independentemente de outros que venham a ser determinados pela ANS:

81° Sdo dispensadas do cumprimento das condi¢Oes estabelecidas nos
incisos VI e VII deste artigo as entidades ou empresas que mantém sistemas
de assisténcia privada a saude na modalidade de autogestéo, citadas no § 2°
do art. 1°.

§ 2° A autorizagdo de funcionamento sera cancelada caso a operadora ndo
comercialize os produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta
Lei, no prazo maximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na
ANS.

§ 3° As operadoras privadas de assisténcia a satde poderdo voluntariamente
requerer autorizacdo para encerramento de suas atividades, observando os
seguintes requisitos, independentemente de outros que venham a ser
determinados pela ANS:

a) comprovacdo da transferéncia da carteira sem prejuizo para o
consumidor, ou a inexisténcia de beneficiarios sob sua responsabilidade;

b) garantia da continuidade da prestacdo de servicos dos beneficiarios
internados ou em tratamento;

c) comprovacdo da quitacdo de suas obrigacdes com os prestadores de
servico no ambito da operacdo de planos privados de assisténcia a satde;

d) informacdo prévia a ANS, aos beneficiarios e aos prestadores de servico
contratados, credenciados ou referenciados, na forma e nos prazos a serem
definidos pela ANS." (NR)

"Art. 9° Apds decorridos cento e vinte dias de vigéncia desta Lei, para as
operadoras, e duzentos e quarenta dias, para as administradoras de planos de
assisténcia a salde, e até que sejam definidas pela ANS, as normas gerais de
registro, as pessoas juridicas que operam os produtos de que tratam o inciso
| e 0 § 1°do art. 1° desta Lei, e observado o que dispde o art. 19, s6 poderdo
comercializar estes produtos se:
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| - as operadoras e administradoras estiverem provisoriamente cadastradas
na ANS; e
Il - os produtos a serem comercializados estiverem registrados na ANS.

§ 1° O descumprimento das formalidades previstas neste artigo, além de
configurar infragcdo, constitui agravante na aplicacdo de penalidades por
infracdo das demais normas previstas nesta Lei.

8§ 2° A ANS podera solicitar informaces, determinar alteracGes e promover
a suspenséo do todo ou de parte das condicdes dos planos apresentados.

8§ 3° A autorizagdo de comercializagdo sera cancelada caso a operadora néo
comercialize os planos ou os produtos de que tratam o inciso 1 e 0 § 1° do
art. 1° desta Lei, no prazo maximo de cento e oitenta dias a contar do seu
registro na ANS.

§ 4° A ANS podera determinar a suspensao temporaria da comercializacéo
de plano ou produto caso identifique qualquer irregularidade contratual,
economico-financeira ou assistencial.” (NR)

"Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com
cobertura assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo
partos e tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrdo de
enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a
internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Salde, da
Organizacdo Mundial de Salde, respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:

| - tratamento clinico ou cirdrgico experimental;

VII - fornecimento de préteses, drteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirurgico;

81° As excecOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS.

8§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso
| e 0 § 1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de
dezembro de 1999, o plano-referéncia de que trata este artigo a todos os
seus atuais e futuros consumidores.

8 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere 0 § 2° deste artigo as
pessoas juridicas que mantém sistemas de assisténcia a salde pela
modalidade de autogestéo e as pessoas juridicas que operem exclusivamente
planos odontoldgicos.
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8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de
procedimentos de alta complexidade, sera definida por normas editadas pela
ANS." (NR)

"Art. 11. E vedada a exclusio de cobertura as doengas e lesdes preexistentes
a data de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1°
desta Lei apds vinte e quatro meses de vigéncia do aludido instrumento
contratual, cabendo a respectiva operadora o 6nus da prova e da
demonstracdo do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario.

Paragrafo Unico. E vedada a suspensdo da assisténcia a sadde do
consumidor ou beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o
caput , na forma da regulamentacéo a ser editada pela ANS." (NR)

"Art. 12. S&o facultadas a oferta, a contratacéo e a vigéncia dos produtos de
que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentacdes previstas
nos incisos | a IV deste artigo, respeitadas as respectivas amplitudes de
cobertura definidas no plano-referéncia de que trata o art. 10, segundo as
seguintes exigéncias minimas:

b) cobertura de servicos de apoio diagndstico, tratamentos e demais
procedimentos ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente;

a) cobertura de internacGes hospitalares, vedada a limitagdo de prazo, valor
méaximo e quantidade, em clinicas béasicas e especializadas, reconhecidas
pelo Conselho Federal de Medicina, admitindo-se a exclusdo dos
procedimentos obstétricos;

b) cobertura de internagfes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou
similar, vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade, a critério
do médico assistente;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da
evolucdo da doenca e elucidacdo diagnodstica, fornecimento de
medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusbes e sessdes de
quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do médico assistente,
realizados ou ministrados durante o periodo de internacdo hospitalar;

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim
como da remogdo do paciente, comprovadamente necessaria, para outro
estabelecimento hospitalar, dentro dos limites de abrangéncia geografica
previstos no contrato, em territério brasileiro; e
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b) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
consumidor, como dependente, isento do cumprimento dos periodos de
caréncia, desde que a inscri¢do ocorra no prazo maximo de trinta dias do
NAsSCIMENtO OU 08 A0OGED; ....eevviueeriieieeieeiie sttt e

c) prazo maximo de vinte e quatro horas para a cobertura dos casos de
urgéncia e emergéncia;

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos de que tratam o inciso I e 0 §
1° do art. 1° desta Lei, nos limites das obrigagdes contratuais, das despesas
efetuadas pelo beneficiario com assisténcia a saude, em casos de urgéncia
ou emergéncia, quando ndo for possivel a utilizagdo dos servigos proprios,
contratados, credenciados ou referenciados pelas operadoras, de acordo com
a relacdo de precos de servicos médicos e hospitalares praticados pelo
respectivo produto, pagaveis no prazo maximo de trinta dias ap0s a entrega
da documentacéo adequada;

81° Apds cento e vinte dias da vigéncia desta Lei, fica proibido o
oferecimento de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta
Lei fora das segmentacBes de que trata este artigo, observadas suas
respectivas condicdes de abrangéncia e contratagéo.

§ 2° A partir de 3 de dezembro de 1999, da documentacdo relativa a
contratacdo de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei,
nas segmentacdes de que trata este artigo, devera constar declaracdo em
separado do consumidor, de que tem conhecimento da existéncia e
disponibilidade do plano referéncia, e de que este lhe foi oferecido.” (NR)

"Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1°
desta Lei tém renovacdo automatica a partir do vencimento do prazo inicial
de vigéncia, ndo cabendo a cobranca de taxas ou qualquer outro valor no ato
da renovacao.

Paragrafo dnico. Os produtos de que trata o caput , contratados
individualmente, terdo vigéncia minima de um ano, sendo vedadas:

| - a recontagem de caréncias;

Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, salvo por fraude ou
ndo-pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias,
consecutivos ou ndo, nos Ultimos doze meses de vigéncia do contrato, desde
que o consumidor seja comprovadamente notificado até o quinquagésimo
dia de inadimpléncia; e

Il - a suspensdo ou a rescisao unilateral do contrato, em qualquer hipdtese,
durante a ocorréncia de internagéo do titular." (NR)
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"Art. 14. Em razdo da idade do consumidor, ou da condicdo de pessoa
portadora de deficiéncia, ninguém pode ser impedido de participar de planos
privados de assisténcia a satde.”" (NR)

"Art. 15. A variacdo das contraprestacfes pecuniarias estabelecidas nos
contratos de produtos de que tratam o inciso | e o 8 1° do art. 1° desta Lei,
em razdo da idade do consumidor, somente poderd ocorrer caso estejam
previstas no contrato inicial as faixas etarias e 0s percentuais de reajustes
incidentes em cada uma delas, conforme normas expedidas pela ANS,
ressalvado o disposto no art. 35-E.

Paragrafo unico. E vedada a variagio a que alude o caput para consumidores
com mais de sessenta anos de idade, que participarem dos produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° ou sucessores, ha mais de dez anos."”
(NR)

"Art. 16. Dos contratos, regulamentos ou condic¢des gerais dos produtos de
que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei devem constar dispositivos
que indiqguem com clareza:

VII - o regime, ou tipo de contratacao:

a) individual ou familiar;
b) coletivo empresarial; ou
c) coletivo por adesao;

VIII - a franquia, os limites financeiros ou o percentual de co-participacédo
do consumidor ou beneficiario, contratualmente previstos nas despesas com
assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica;

XII - nimero de registro na ANS.

Paragrafo Unico. A todo consumidor titular de plano individual ou familiar
sera obrigatoriamente entregue, quando de sua inscri¢do, copia do contrato,
do regulamento ou das condicBes gerais dos produtos de que tratam o inciso
| e 0 § 1° do art. 1°, além de material explicativo que descreva, em
linguagem simples e precisa, todas as suas caracteristicas, direitos e
obrigagdes.” (NR)

"Art. 17. A inclusdo como contratados, referenciados ou credenciados dos
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, de qualquer
entidade hospitalar, implica compromisso para com 0s consumidores quanto
a sua manutencdo ao longo da vigéncia dos contratos.
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§ 1° E facultada a substituicio de entidade hospitalar, a que se refere o caput
deste artigo, desde que por outro equivalente e mediante comunicacdo aos
consumidores e & ANS com trinta dias de antecedéncia, ressalvados desse
prazo minimo os casos decorrentes de rescisdo por fraude ou infracdo das
normas sanitarias e fiscais em vigor.

§ 2° Na hipotese de a substituicdo do estabelecimento hospitalar a que se
refere o § 1° ocorrer por vontade da operadora durante periodo de internagéo
do consumidor, o estabelecimento obriga-se a manter a internacdo e a
operadora, a pagar as despesas até a alta hospitalar, a critério médico, na
forma do contrato.

8§ 3° Excetuam-se do previsto no § 2° os casos de substituicdo do
estabelecimento hospitalar por infracdo as normas sanitarias em vigor,
durante periodo de internacdo, quando a operadora arcara com a
responsabilidade pela transferéncia imediata para outro estabelecimento
equivalente, garantindo a continuagdo da assisténcia, sem 6nus adicional
para o consumidor.

8 4° Em caso de redimensionamento da rede hospitalar por reducdo, as
empresas deverdo solicitar a ANS autorizacdo expressa para tanto,
informando:

| - nome da entidade a ser excluida;

Il - capacidade operacional a ser reduzida com a excluséo;

Il - impacto sobre a massa assistida, a partir de parametros definidos pela
ANS, correlacionando a necessidade de leitos e a capacidade operacional
restante; e

IV - justificativa para a decisdo, observando a obrigatoriedade de manter
cobertura com padrdes de qualidade equivalente e sem 6nus adicional para o
consumidor." (NR)

"Art. 18. A aceitacdo, por parte de qualquer prestador de servico ou
profissional de saude, da condicdo de contratado, credenciado ou cooperado
de uma operadora de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1°
desta Lei, implicara as seguintes obrigac@es e direitos:

[l - a manutencdo de relacionamento de contratacdo, credenciamento ou
referenciamento com numero ilimitado de operadoras, sendo expressamente
vedado as operadoras, independente de sua natureza juridica constitutiva,
impor contratos de exclusividade ou de restricdo a atividade profissional.

Paragrafo Unico. A partir de 3 de dezembro de 1999, os prestadores de
servico ou profissionais de saude ndo poderdo manter contrato,
credenciamento ou referenciamento com operadoras que nao tiverem
registros para funcionamento e comercializacdo conforme previsto nesta
Lei, sob pena de responsabilidade por atividade irregular." (NR)
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"Art. 19. Para requerer a autorizagdo definitiva de funcionamento, as
pessoas juridicas que ja atuavam como operadoras ou administradoras dos
produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, terdo prazo de
cento e oitenta dias, a partir da publicacdo da regulamentacdo especifica
pela ANS.

§ 1° Até que sejam expedidas as normas de registro, serdo mantidos
registros provisorios das pessoas juridicas e dos produtos na ANS, com a
finalidade de autorizar a comercializagdo ou operacdo dos produtos a que
alude o caput, a partir de 2 de janeiro de 1999.

8 2° Para o registro provisorio, as operadoras ou administradoras dos
produtos a que alude o caput deverdo apresentar & ANS as informacgdes
requeridas e os seguintes documentos, independentemente de outros que
venham a ser exigidos:

| - registro do instrumento de constitui¢do da pessoa juridica;

Il - nome fantasia;

Il - CNPJ;

IV - endereco;

V - telefone, fax e e-mail; e

VI - principais dirigentes da pessoa juridica e nome dos cargos que ocupam.

§ 3° Para registro provisorio dos produtos a serem comercializados, deverdo
ser apresentados a ANS os seguintes dados:

| - raz&o social da operadora ou da administradora;

I1 - CNPJ da operadora ou da administradora;

Il - nome do produto;

IV - segmentacdo da assisténcia (ambulatorial, hospitalar com obstetricia,
hospitalar sem obtetricia, odontoldgica e referéncia);

V - tipo de contratacdo (individual/familiar, coletivo empresarial e coletivo
por adesdo);

VI - ambito geografico de cobertura;

VI - faixas etarias e respectivos precos;

VIII - rede hospitalar prépria por Municipio (para segmentacdes hospitalar e
referéncia);

IX - rede hospitalar contratada ou referenciada por Municipio (para
segmentacdes hospitalar e referéncia);

X - outros documentos e informacgdes que venham a ser solicitados pela
ANS.

8 4° Os procedimentos administrativos para registro provisorio dos produtos
serdo tratados em norma especifica da ANS.

8 5° Independentemente do cumprimento, por parte da operadora, das
formalidades do registro provisorio, ou da conformidade dos textos das
condicdes gerais ou dos instrumentos contratuais, ficam garantidos, a todos
0s usuarios de produtos a que alude o caput , contratados a partir de 2 de
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janeiro de 1999, todos os beneficios de acesso e cobertura previstos nesta
Lei e em seus regulamentos, para cada segmentacdo definida no art. 12.

8 6° O ndo-cumprimento do disposto neste artigo implica o pagamento de
multa diaria no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais) aplicada as operadoras
dos produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1°.

8§ 7° As pessoas juridicas que forem iniciar operagdo de comercializagdo de
planos privados de assisténcia a salde, a partir de 8 de dezembro de 1998,
estdo sujeitas aos registros de que trata o 8 1° deste artigo.” (NR)

"Art. 20. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art.
1° desta Lei sdo obrigadas a fornecer, periodicamente, a ANS todas as
informacdes e estatisticas relativas as suas atividades, incluidas as de
natureza cadastral, especialmente aquelas que permitam a identificacdo dos
consumidores e de seus dependentes, incluindo seus nomes, inscri¢cbes no
Cadastro de Pessoas Fisicas dos titulares e Municipios onde residem, para
fins do disposto no art. 32.

§ 1° Os agentes, especialmente designados pela ANS, para o exercicio das
atividades de fiscalizacdo e nos limites por ela estabelecidos, tém livre
acesso as operadoras, podendo requisitar e apreender processos, contratos,
manuais de rotina operacional e demais documentos, relativos aos produtos
de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei.

8§ 2° Caracteriza-se como embarago a fiscalizacéo, sujeito as penas previstas
na lei, a imposicdo de qualquer dificuldade a consecucdo dos objetivos da
fiscalizaco, de que trata o § 1° deste artigo.” (NR)

Il - com empresa de que participem as pessoas a que se refere o inciso I,
desde que estas sejam, em conjunto ou isoladamente, consideradas como
controladoras da empresa.” (NR)

PATE 22, e

81° A auditoria independente também poderd ser exigida quanto aos
calculos atuariais, elaborados segundo diretrizes gerais definidas pelo
CONSU.

§ 2° As operadoras com numero de beneficiarios inferior a vinte mil
usuarios ficam dispensadas da publicagdo do parecer do auditor e das
demonstragdes financeiras, devendo, a ANS, dar-lhes publicidade.” (NR)

"Art. 23. As operadoras de planos privados de assisténcia a saude ndo
podem requerer concordata e ndo estdo sujeitas a faléncia ou insolvéncia
civil, mas tdo-somente ao regime de liquidagéo extrajudicial.
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8 1° As operadoras sujeitar-se-o ao regime de faléncia ou insolvéncia civil
quando, no curso da liquidacdo extrajudicial, forem verificadas uma das
seguintes hipoteses:

| - 0 ativo da massa liquidanda néo for suficiente para o pagamento de pelo
menos a metade dos créditos quirografarios;

Il - o ativo realizavel da massa liquidanda nédo for suficiente, sequer, para o
pagamento das despesas administrativas e operacionais inerentes ao regular
processamento da liquidacéo extrajudicial; ou

I11 - nas hipdteses de fundados indicios de condutas previstas nos arts. 186 a
189 do Decreto-Lei n° 7.661, de 21 de junho de 1945.

8§ 2° Para efeito desta Lei, define-se ativo realizdvel como sendo todo ativo
que possa ser convertido em moeda corrente em prazo compativel para o
pagamento das despesas administrativas e operacionais da massa liquidanda.

§ 3° A vista do relatério do liquidante extrajudicial, e em se verificando
qualquer uma das hipoteses previstas nos incisos I, Il ou Il do § 1° deste
artigo, a ANS podera autoriza-lo a requerer a faléncia ou insolvéncia civil
da operadora.

8§ 4° A distribuicdo do requerimento produzira imediatamente os seguintes
efeitos:

| - a manutencdo da suspensdo dos prazos judiciais em relacdo a massa
liquidanda;

Il - a suspensdo dos procedimentos administrativos de liquidacéo
extrajudicial, salvo os relativos a guarda e a protecdo dos bens e imoveis da
massa;

1l - a manutencdo da indisponibilidade dos bens dos administradores,
gerentes, conselheiros e assemelhados, até posterior determinacéo judicial; e
IV - prevencdo do juizo que emitir o primeiro despacho em relacdo ao
pedido de conversdo do regime.

§ 5° A ANS, no caso previsto no inciso Il do § 1° deste artigo, poderd, no
periodo compreendido entre a distribuicdo do requerimento e a decretacdo
da faléncia ou insolvéncia civil, apoiar a protecdo dos bens moveis e
imoveis da massa liquidanda.

8 6° O liquidante enviard ao juizo prevento o rol das ac¢Ges judiciais em
curso cujo andamento ficara suspenso até que o juiz competente nomeie o
sindico da massa falida ou o liquidante da massa insolvente.” (NR)

"Art. 24. Sempre que detectadas nas operadoras sujeitas a disciplina desta
Lei insuficiéncia das garantias do equilibrio financeiro, anormalidades
econémico-financeiras ou administrativas graves que cologuem em risco a
continuidade ou a qualidade do atendimento a saude, a ANS podera
determinar a alienagdo da carteira, o regime de direcdo fiscal ou técnica, por
prazo nao superior a trezentos e sessenta e cinco dias, ou a liquidacéo
extrajudicial, conforme a gravidade do caso.
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8§ 1° O descumprimento das determinagdes do diretor-fiscal ou técnico, e do
liquidante, por dirigentes, administradores, conselheiros ou empregados da
operadora de planos privados de assisténcia a salde acarretara o imediato
afastamento do infrator, por decisdo da ANS, sem prejuizo das san¢oes
penais cabiveis, assegurado o direito ao contraditorio, sem que isto implique
efeito suspensivo da decisdo administrativa que determinou o afastamento.

8§ 2° A ANS, ex officio ou por recomendacdo do diretor técnico ou fiscal ou
do liquidante, podera, em ato administrativo devidamente motivado,
determinar o afastamento dos diretores, administradores, gerentes e
membros do conselho fiscal da operadora sob regime de direcdo ou em
liquidacéo.

8§ 3° No prazo que lhe for designado, o diretor-fiscal ou técnico procedera a
analise da organizacdo administrativa e da situacdo econdmico-financeira da
operadora, bem assim da qualidade do atendimento aos consumidores, e
propora a ANS as medidas cabiveis.

8 4° O diretor-fiscal ou técnico podera propor a transformacao do regime de
direcdo em liquidacdo extrajudicial.

§ 5° A ANS promovera, no prazo méaximo de noventa dias, a alienacdo da
carteira das operadoras de planos privados de assisténcia a saude, no caso de
ndo surtirem efeito as medidas por ela determinadas para sanar as
irregularidades ou nas situacdes que impliquem risco para 0s consumidores
participantes da carteira."” (NR)

"Art. 24-A. Os administradores das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude em regime de direcdo fiscal ou liquidacdo extrajudicial,
independentemente da natureza juridica da operadora, ficardo com todos os
seus bens indisponiveis, ndo podendo, por qualquer forma, direta ou
indireta, aliena-los ou oneré-los, até apuracdo e liquidacdo final de suas
responsabilidades.

8§ 1° A indisponibilidade prevista neste artigo decorre do ato que decretar a
direcdo fiscal ou a liquidacdo extrajudicial e atinge a todos aqueles que
tenham estado no exercicio das funcGes nos doze meses anteriores ao
mesmo ato.

§ 2° Na hipotese de regime de diregdo fiscal, a indisponibilidade de bens a
que se refere o caput deste artigo poderd ndo alcancar os bens dos
administradores, por deliberacdo expressa da Diretoria Colegiada da ANS.

8 3° A ANS, ex officio ou por recomendacdo do diretor fiscal ou do
liquidante, podera estender a indisponibilidade prevista neste artigo:

| - aos bens de gerentes, conselheiros e aos de todos aqueles que tenham
concorrido, no periodo previsto no § 1°, para a decretacdo da direcédo fiscal
ou da liquidacdo extrajudicial;
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Il - aos bens adquiridos, a qualquer titulo, por terceiros, no periodo previsto
no 1°, das pessoas referidas no inciso I, desde que configurada fraude na
transferéncia.

8 4° Nao se incluem nas disposicOes deste artigo 0s bens considerados
inaliendveis ou impenhoraveis pela legislacdo em vigor.

8 5° A indisponibilidade também n&o alcanca os bens objeto de contrato de
alienacdo, de promessa de compra e venda, de cessdo ou promessa de cesséo
de direitos, desde que os respectivos instrumentos tenham sido levados ao
competente registro publico, anteriormente a data da decretacdo da direcéo
fiscal ou da liquidacéo extrajudicial.

8 6° Os administradores das operadoras de planos privados de assisténcia a
salde respondem solidariamente pelas obrigacdes por eles assumidas
durante sua gQestdo até o0 montante dos prejuizos causados,
independentemente do nexo de causalidade.” (NR)

"Art. 24-B. A Diretoria Colegiada definira as atribuicbes e competéncias do
diretor técnico, diretor fiscal e do responsavel pela alienacdo de carteira,
podendo amplié-las, se necessério." (NR)

"Art. 24-C. Os créditos decorrentes da prestacdo de servicos de assisténcia
privada a salde preferem a todos os demais, exceto os de natureza
trabalhista e tributéarios.” (NR)

"Art. 24-D. Aplica-se a liquidacdo extrajudicial das operadoras de planos
privados de assisténcia a salude e ao disposto nos arts. 24-A e 35-1, no que
couber com os preceitos desta Lei, o disposto na Lei n° 6.024, de 13 de
mar¢o de 1974, no Decreto-Lei n° 7.661, de 21 de junho de 1945, no
Decreto-Lei n° 41, de 18 de novembro de 1966, e no Decreto-Lei n® 73, de
21 de novembro de 1966, conforme o que dispuser a ANS." (NR)

"Art. 25. As infracGes dos dispositivos desta Lei e de seus regulamentos,
bem como aos dispositivos dos contratos firmados, a qualquer tempo, entre
operadoras e usuarios de planos privados de assisténcia a saude, sujeitam a
operadora dos produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei,
seus administradores, membros de conselhos administrativos, deliberativos,
consultivos, fiscais e assemelhados as seguintes penalidades, sem prejuizo
de outras estabelecidas na legislacao vigente:

IV - inabilitacdo temporaria para exercicio de cargos em operadoras de
planos de assisténcia a salde;

VI - cancelamento da autorizagdo de funcionamento e alienacgdo da carteira
da operadora.” (NR)

"Art. 26. Os administradores e membros dos conselhos administrativos,
deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhados das operadoras de que
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trata esta Lei respondem solidariamente pelos prejuizos causados a
terceiros, inclusive aos acionistas, cotistas, cooperados e consumidores de
planos privados de assisténcia a satde, conforme o caso, em conseqiiéncia
do descumprimento de leis, normas e instrucdes referentes as operacdes
previstas na legislacdo e, em especial, pela falta de constituicdo e cobertura
das garantias obrigatorias.” (NR)

"Art. 27. A multa de que trata o art. 25 sera fixada e aplicada pela ANS no
ambito de suas atribui¢des, com valor ndo inferior a R$ 5.000,00 (cinco mil
reais) e ndo superior a R$ 1.000.000,00 (um milh&o de reais) de acordo com
0 porte econdémico da operadora ou prestadora de servico e a gravidade da
infracdo, ressalvado o disposto no § 6° do art. 19." (NR)

"Art. 29. As infracdes serdo apuradas mediante processo administrativo que
tenha por base o auto de infragdo, a representacdo ou a denuncia positiva
dos fatos irregulares, cabendo a ANS dispor sobre normas para instauracao,
recursos e seus efeitos, instancias e prazos.

§ 1° O processo administrativo, antes de aplicada a penalidade, podera, a
titulo excepcional, ser suspenso, pela ANS, se a operadora ou prestadora de
servigo assinar termo de compromisso de ajuste de conduta, perante a
diretoria colegiada, que terd eficicia de titulo executivo extrajudicial,
obrigando-se a:

| - cessar a pratica de atividades ou atos objetos da apuracao; e
Il - corrigir as irregularidades, inclusive indenizando os prejuizos delas
decorrentes.

§ 2° O termo de compromisso de ajuste de conduta conterd,
necessariamente, as seguintes clausulas:

| - obrigacbes do compromissario de fazer cessar a préatica objeto da
apuracao, no prazo estabelecido;

Il - valor da multa a ser imposta no caso de descumprimento, nao inferior a
R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e ndo superior a R$ 1.000.000,00 (um milhdo
de reais) de acordo com o porte econdmico da operadora ou da prestadora
de servigo.

8 3° A assinatura do termo de compromisso de ajuste de conduta nédo
importa confissdo do compromissario quanto a matéria de fato, nem
reconhecimento de ilicitude da conduta em apuragéo.

8 4° O descumprimento do termo de compromisso de ajuste de conduta, sem
prejuizo da aplicacdo da multa a que se refere o inciso Il do § 2°, acarreta a
revogacéo da suspensé@o do processo.

8 5° Cumpridas as obrigac¢des assumidas no termo de compromisso de ajuste
de conduta, sera extinto o processo.
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8 6° Suspende-se a prescrigdo durante a vigéncia do termo de compromisso
de ajuste de conduta.

8 7° Nao podera ser firmado termo de compromisso de ajuste de conduta
quando tiver havido descumprimento de outro termo de compromisso de
ajuste de conduta nos termos desta Lei, dentro do prazo de dois anos.

8§ 8° O termo de compromisso de ajuste de conduta devera ser publicado no
Diério Oficial da Unido.

§ 9° A ANS regulamentara a aplicacdo do disposto nos 88 1° a 7° deste
artigo.” (NR)

"Art. 29-A. A ANS poderd celebrar com as operadoras termo de
compromisso, quando houver interesse na implementacdo de préticas que
consistam em vantagens para 0s consumidores, com vistas a assegurar a
manutenc¢do da qualidade dos servigos de assisténcia a salde.

§ 1° O termo de compromisso referido no caput ndo poderd implicar
restricdo de direitos do usuério.

8 2° Na definigdo do termo de que trata este artigo serdo considerados os
critérios de aferi¢do e controle da qualidade dos servicos a serem oferecidos
pelas operadoras.

§ 3° O descumprimento injustificado do termo de compromisso podera
importar na aplicacdo da penalidade de multa a que se refere o inciso Il, 8
2°, do art. 29 desta Lei." (NR)

"Art. 30. Ao consumidor que contribuir para produtos de que tratam o inciso
| e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, em decorréncia de vinculo empregaticio, no
caso de rescisdo ou exoneracdo do contrato de trabalho sem justa causa, é
assegurado o direito de manter sua condicdo de beneficiario, nas mesmas
condicdes de cobertura assistencial de que gozava quando da vigéncia do
contrato de trabalho, desde que assuma o seu pagamento integral.

§ 1° O periodo de manutencdo da condicdo de beneficiario a que se refere o
caput serd de um terco do tempo de permanéncia nos produtos de que tratam
o inciso I e 0 § 1° do art. 1°, ou sucessores, com um minimo assegurado de
seis meses e um maximo de vinte e quatro meses.

85° A condicéo prevista no caput deste artigo deixarad de existir quando da
admissao do consumidor titular em novo emprego.

8 6° Nos planos coletivos custeados integralmente pela empresa, ndo é
considerada contribuicdo a co-participagdo do consumidor, Unica e
exclusivamente, em procedimentos, como fator de moderagéo, na utilizacdo
dos servigos de assisténcia médica ou hospitalar.” (NR)
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"Art. 31. Ao aposentado que contribuir para produtos de que tratam 0 inciso
| e 0 8 1°do art. 1° desta Lei, em decorréncia de vinculo empregaticio, pelo
prazo minimo de dez anos, é assegurado o direito de manutencdo como
beneficiario, nas mesmas condicdes de cobertura assistencial de que gozava
quando da vigéncia do contrato de trabalho, desde que assuma o seu
pagamento integral.

8 1° Ao aposentado que contribuir para planos coletivos de assisténcia a
salde por periodo inferior ao estabelecido no caput é assegurado o direito de
manutencdo como beneficiario, a razdo de um ano para cada ano de
contribuigéo, desde que assuma o pagamento integral do mesmo.

8§ 2° Para gozo do direito assegurado neste artigo, observar-se-8o as mesmas
condicdes estabelecidas nos 8§ 2°, 3°, 4°, 5° e 6° do art. 30." (NR)

"Art. 32. Serdo ressarcidos pelas operadoras dos produtos de que tratam o
inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, de acordo com normas a serem
definidas pela ANS, os servicos de atendimento a salde previstos nos
respectivos contratos, prestados a seus consumidores e respectivos
dependentes, em instituicbes publicas ou privadas, conveniadas ou
contratadas, integrantes do Sistema Unico de Sadde - SUS.

8§ 1° O ressarcimento a que se refere o caput sera efetuado pelas operadoras
a entidade prestadora de servigos, quando esta possuir personalidade
juridica prépria, e ao SUS, mediante tabela de procedimentos a ser aprovada
pela ANS.

§ 2° Para a efetivacdo do ressarcimento, a ANS disponibilizara as
operadoras a discriminacdo dos procedimentos realizados para cada
consumidor.

§ 3° A operadora efetuara o ressarcimento até o décimo quinto dia ap6s a
apresentacdo da cobranca pela ANS, creditando os valores correspondentes
a entidade prestadora ou ao respectivo fundo de saltde, conforme o caso.

§ 4° O ressarcimento ndo efetuado no prazo previsto no § 3° sera cobrado
com 0s seguintes acréscimos:

| - juros de mora contados do més seguinte ao do vencimento, a razao de um
por cento ao més ou fracéo;
Il - multa de mora de dez por cento.

§ 5° Os valores nédo recolhidos no prazo previsto no § 3° serdo inscritos em
divida ativa da ANS, a qual compete a cobranca judicial dos respectivos
créditos.

8 6° O produto da arrecadagéo dos juros e da multa de mora serdo revertidos
ao Fundo Nacional de Saude.

8 7° A ANS fixara normas aplicaveis ao processo de glosa ou impugnacédo
dos procedimentos encaminhados, conforme previsto no 8§ 2° deste artigo.
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8 8° Os valores a serem ressarcidos néo serdo inferiores aos praticados pelo
SUS e nem superiores aos praticados pelas operadoras de produtos de que
tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei." (NR)

"Art. 34. As pessoas juridicas que executam outras atividades além das
abrangidas por esta Lei deverdo, na forma e no prazo definidos pela ANS,
constituir pessoas juridicas independentes, com ou sem fins lucrativos,
especificamente para operar planos privados de assisténcia a salde, na
forma da legislacdo em vigor e em especial desta Lei e de seus
regulamentos.” (NR)

"Art. 35. Aplicam-se as disposicdes desta Lei a todos os contratos
celebrados a partir de sua vigéncia, assegurada aos consumidores com
contratos anteriores, bem como aqueles com contratos celebrados entre 2 de
setembro de 1998 e 1° de janeiro de 1999, a possibilidade de optar pela
adaptacdo ao sistema previsto nesta Lei.

8§ 1° Sem prejuizo do disposto no art. 35-E, a adaptacéo dos contratos de que
trata este artigo deverd ser formalizada em termo proprio, assinado pelos
contratantes, de acordo com as normas a serem definidas pela ANS.

§ 2° Quando a adaptagdo dos contratos incluir aumento de contraprestacéo
pecunidria, a composicdo da base de célculo devera ficar restrita aos itens
correspondentes ao aumento de cobertura, e ficara disponivel para
verificacdo pela ANS, que podera determinar sua alteracdo quando o novo
valor ndo estiver devidamente justificado.

8§ 3° A adaptacdo dos contratos ndo implica nova contagem dos periodos de
caréncia e dos prazos de aquisi¢do dos beneficios previstos nos arts. 30 e 31
desta Lei, observados, quanto aos ultimos, os limites de cobertura previstos
no contrato original.

§ 4° Nenhum contrato podera ser adaptado por decisdo unilateral da empresa
operadora.

8 5° A manutencdo dos contratos originais pelos consumidores ndo-optantes
tem carater personalissimo, devendo ser garantida somente ao titular e a
seus dependentes ja inscritos, permitida inclusdo apenas de novo cdnjuge e
filhos, e vedada a transferéncia da sua titularidade, sob qualquer pretexto, a
terceiros.

8 6° Os produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei,
contratados até 1° de janeiro de 1999, deverdo permanecer em operagédo, por
tempo indeterminado, apenas para os consumidores que ndo optarem pela
adaptagdo as novas regras, sendo considerados extintos para fim de
comercializacéo.

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de planos coletivos, ndo-optantes pela
adaptacgéo prevista neste artigo, fica assegurada a manutencao dos contratos
originais, nas coberturas assistenciais neles pactuadas.
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8 8° A ANS definira em norma propria os procedimentos formais que
deverdo ser adotados pelas empresas para a adatacdo dos contratos de que
trata este artigo.” (NR)

"Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Saude Suplementar - CONSU, érgéo
colegiado integrante da estrutura regimental do Ministério da Salde, com
competéncia para:

| - estabelecer e supervisionar a execucao de politicas e diretrizes gerais do
setor de saude suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS;

I11 - supervisionar e acompanhar as ac¢oes e o funcionamento da ANS;

IV - fixar diretrizes gerais para implementacdo no setor de salde
suplementar sobre:

a) aspectos econdémico-financeiros;

b) normas de contabilidade, atuariais e estatisticas;

C) parametros quanto ao capital e ao patriménio liquido minimos, bem
assim quanto as formas de sua subscricdo e realizacdo quando se tratar de
sociedade andnima;

d) critérios de constituicdo de garantias de manutencdo do equilibrio
econdmico-financeiro, consistentes em bens, moéveis ou imdveis, ou fundos
especiais ou seguros garantidores;

e) criacdo de fundo, contratacdo de seguro garantidor ou outros
instrumentos que julgar adequados, com o objetivo de proteger o
consumidor de planos privados de assisténcia a salde em caso de
insolvéncia de empresas operadoras;

V - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de
forma a subsidiar suas decisoes.

Paragrafo Unico. A ANS fixara as normas sobre as matérias previstas no
inciso IV deste artigo, devendo adequéa-las, se necessario, quando houver
diretrizes gerais estabelecidas pelo CONSU." (NR)

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

| - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, na qualidade de
Presidente;

Il - da Saude;

Il - da Fazenda;

IV - da Justica; e

V - do Planejamento, Orcamento e Gestéo.

8 1° O Conselho deliberard mediante resolugdes, por maioria de votos,
cabendo ao Presidente a prerrogativa de deliberar nos casos de urgéncia e
relevante interesse, ad referendum dos demais membros.
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§ 2° Quando deliberar ad referendum do Conselho, o Presidente submetera a
deciséo ao Colegiado na primeira reunido que se seguir aquela deliberacéo.

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Ministros de Estado, bem
assim outros representantes de 6rgdos publicos, para participar das reunides,
ndo lhes sendo permitido o direito de voto.

8 4° O Conselho reunir-se-a4 sempre que for convocado por seu Presidente.

8 5° O regimento interno do CONSU serd aprovado por decreto do
Presidente da Republica.

8 6° As atividades de apoio administrativo ao CONSU serdo prestadas pela
ANS.

8 7° O Presidente da ANS participara, na qualidade de Secretario, das
reunides do CONSU." (NR)

"Art. 35-C. E obrigatéria a cobertura do atendimento nos casos:

| - de emergéncia, como tal definidos os que implicarem risco imediato de
vida ou de lesdes irreparaveis para o paciente, caracterizada em declaracdo
do médico assistente; e

Il - de urgéncia, assim entendidos os resultantes de acidentes pessoais ou de
complicagdes no processo gestacional.

Paragrafo Gnico. A ANS fara publicar normas regulamentares para o
disposto neste artigo, observados os termos de adaptacdo previstos no art.
35." (NR)

"Art. 35-D. As multas a serem aplicadas pela ANS em decorréncia da
competéncia fiscalizadora e normativa estabelecida nesta Lei e em seus
regulamentos serdo recolhidas a conta daquela Agéncia, até o limite de R$
1.000.000,00 (um milhdo de reais) por infracdo, ressalvado o disposto no §
6° do art. 19 desta Lei." (NR)

"Art. 35-E. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabelecido para os
contratos celebrados anteriormente a data de vigéncia desta Lei que:

| - qualquer variagdo na contraprestacdo pecunidria para consumidores com
mais de sessenta anos de idade estara sujeita a autorizacao prévia da ANS;

Il - a alegacdo de doenca ou lesdo preexistente estard sujeita a prévia
regulamentacdo da matéria pela ANS;

Il - é vedada a suspensdo ou a resciséo unilateral do contrato individual ou
familiar de produtos de que tratam o inciso | € 0 8 1° do art. 1° desta Lei por
parte da operadora, salvo o disposto no inciso Il do paragrafo Gnico do art.
13 desta Lei;

IV - é vedada a interrupcdo de internacdo hospitalar em leito clinico,
cirirgico ou em centro de terapia intensiva ou similar, salvo a critério do
médico assistente.
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§ 1° Os contratos anteriores a vigéncia desta Lei, que estabelecam reajuste
por mudanca de faixa etaria com idade inicial em sessenta anos ou mais,
deverdo ser adaptados, até 31 de outubro de 1999, para repactuacdo da
clausula de reajuste, observadas as seguintes disposicdes:

| - a repactuacdo sera garantida aos consumidores de que trata o paragrafo
Unico do art. 15, para as mudancas de faixa etaria ocorridas apés a vigéncia
desta Lei, e limitar-se-a a diluicdo da aplicacdo do reajuste anteriormente
previsto, em reajustes parciais anuais, com adocdo de percentual fixo que,
aplicado a cada ano, permita atingir o reajuste integral no inicio do ultimo
ano da faixa etéria considerada;

Il - para aplicacdo da formula de diluicdo, consideram-se de dez anos as
faixas etérias que tenham sido estipuladas sem limite superior;

Il - a nova clausula, contendo a férmula de aplicacdo do reajuste, devera ser
encaminhada aos consumidores, juntamente com o boleto ou titulo de
cobranga, com a demonstracdo do valor originalmente contratado, do valor
repactuado e do percentual de reajuste anual fixo, esclarecendo, ainda, que o
seu pagamento formalizara esta repactuacéo;

IV - a clausula original de reajuste devera ter sido previamente submetida a
ANS;

V - na falta de aprovacdo prévia, a operadora, para que possa aplicar
reajuste por faixa etaria a consumidores com sessenta anos ou mais de idade
e dez anos ou mais de contrato, devera submeter a ANS as condi¢bes
contratuais acompanhadas de nota técnica, para, uma vez aprovada a
clausula e o percentual de reajuste, adotar a diluicdo prevista neste
paragrafo.

§ 2° Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1°
do art. 1° desta Lei, independentemente da data de sua celebracdo, a
aplicacdo de clausula de reajuste das contraprestacfes pecuniarias dependera
de prévia aprovacgdo da ANS.

§ 3° O disposto no art. 35 desta Lei aplica-se sem prejuizo do estabelecido
neste artigo." (NR)

"Art. 35-F. A assisténcia a que alude o art. 1° desta Lei compreende todas as
acOes necessarias a prevencao da doenca e a recuperacdo, manutengdo e
reabilitacdo da salde, observados os termos desta Lei e do contrato firmado
entre as partes.” (NR)

"Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios e
operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei
as disposicdes da Lei n°® 8.078, de 1990." (NR)

"Art. 35-H. Os expedientes que até esta data foram protocolizados na
SUSEP pelas operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art.
1° desta Lei e que forem encaminhados a ANS em conseqiiéncia desta Lei,
deverdo estar acompanhados de parecer conclusivo daquela Autarquia.”
(NR)
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"Art. 35-1. Responderao subsidiariamente pelos direitos contratuais e legais
dos consumidores, prestadores de servigo 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
assisténcia a saude, independentemente da sua natureza juridica." (NR)

"Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante sdo obrigados a manter
sigilo relativo as informacgdes da operadora as quais tiverem acesso em
razdo do exercicio do encargo, sob pena de incorrer em improbidade
administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civis e penais.” (NR)

"Art. 35-L. Os bens garantidores das provisdes técnicas, fundos e provisdes
deveréo ser registrados na ANS e nédo poderdo ser alienados, prometidos a
alienar ou, de qualquer forma, gravados sem prévia e expressa autorizacao,
sendo nulas, de pleno direito, as alienacOes realizadas ou 0s gravames
constituidos com violacdo deste artigo.

Paragrafo Unico. Quando a garantia recair em bem imovel, sera
obrigatoriamente inscrita no competente Cartério do Registro Geral de
Imoveis, mediante requerimento firmado pela operadora de plano de
assisténcia a saude e pela ANS." (NR)

"Art. 35-M. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do
art. 1° desta Lei poderdo celebrar contratos de resseguro junto as empresas
devidamente autorizadas a operar em tal atividade, conforme estabelecido
na Lei n° 9.932, de 20 de dezembro de 1999, e regulamentacdes
posteriores." (NR)

Art. 2° Os arts. 3°, 5°, 25, 27, 35-A, 35-B, 35-D e 35-E da Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998, entram em vigor em 5 de junho de 1998, resguardada as pessoas juridicas de
que trata o art. 1° a data limite de 31 de dezembro de 1998 para adaptacdo ao que dispdem 0s
arts. 14,17, 30 e 31.

FIM DO DOCUMENTO
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