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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
Lei:

Art. 1° Submetem-se as disposicdes desta Lei as pessoas juridicas de direito
privado que operam planos de assisténcia a salde, sem prejuizo do cumprimento da legislacéo
especifica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicacdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes definicdes: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servicos ou
cobertura de custos assistenciais a preco pré ou pés 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 salde, 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; (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Salde: pessoa juridica constituida sob a
modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestdo, que
opere produto, servico ou contrato de que trata o inciso | deste artigo; (Inciso acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de
servicos de assisténcia a satde em qualquer das modalidades de que tratam o inciso | e 0 § 1°
deste artigo, com todos os direitos e obrigac@es nele contidos. (Inciso acrescido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 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 & aplicagdo de conceitos ou critérios médico-
assistenciais. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de
24/8/2001)

8 2° Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cooperativas que operem os produtos
de que tratam o inciso | e 0 § 1° deste artigo, bem assim as entidades ou empresas que mantém
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sistemas de assisténcia a salde, pela modalidade de autogestdo ou de administragdo.
(Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 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 salde.
(Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operagdo dos produtos de que tratam o inciso | e
0 § 1° deste artigo. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de

24/8/2001)

Art. 2° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia & saude, 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 Classificagdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizagdo Mundial
de Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:
(“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - tratamento clinico ou cirdrgico 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

estética;

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 redacéo dada 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)

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
nédo reconhecidos pelas autoridades competentes;

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

8 1° As excegOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria 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 redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001) (Paragrafo
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declarado inconstitucional, em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal, pela
ADIN n°1.931/1998, publicada no DOU de 14/2/2018)

8 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o 8 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)

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 doencas 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 0
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 satde do consumidor ou
beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o caput, na forma da
regulamentacdo a ser editada pela ANS. (Paragrafo Unico acrescido pela Medida Proviséria
n® 2.177-44, de 2408/2001)
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 428, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2017

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; e revoga as
Resolugdes Normativas — RN n° 387, de 28 de
outubro de 2015, e RN n° 407, de 3 de junho
de 2016.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em
vista do que dispdem o 8 4° do art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso 11l do
art. 4° e o inciso II do art. 10, ambos da Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000; e a alinea “a”
do inciso Il do art. 30 da Resolucdo Regimental — RR n° 1, de 17 de marco de 2017, em
reunido realizada em 23 de outubro de 2017, adotou a seguinte Resolugédo Normativa - RN e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secéo |
Do Objeto

Art. 1° Esta Resolucdo Normativa — RN atualiza o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, que constitui a referéncia basica para cobertura minima obrigatéria da
atencdo a saude nos planos privados de assisténcia a salde, 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 Salde
de Alta Complexidade — PAC, definido, para fins de cobertura, como procedimentos extraidos
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, identificado no Anexo I, que pode ser objeto
de cobertura parcial temporaria - CPT nos casos de doencas e lesdes preexistentes - DLP,
conforme o disposto em Resolucdo especifica.

Art. 2° As operadoras de planos de assisténcia a salde poderdo oferecer cobertura
maior do que a minima obrigatdria prevista nesta - RN e em seus Anexos, por sua iniciativa
ou mediante expressa previsdo no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude.



