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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Eduardo da Fonte

PROJETO DE LEI n.° , DE 2022.
(Do Senhor Eduardo da Fonte)

Altera a Lei dos Planos de Saude
para estabelecer que o rol de
procedimentos é meramente
exemplificativo, sem prejuizo da obrigagao
de cobertura de procedimentos e eventos
em saude recomendados de acordo com o

caso concreto.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que
dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a saude, para estabelecer
que o rol de procedimentos € meramente exemplificativo, sem prejuizo da obrigacao
de cobertura de procedimentos e eventos em saude recomendados de acordo com o

caso concreto.

Art. 2° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispbe sobre os
planos e seguros privados de assisténcia a saude, passa a vigorar com a seguinte

alteracgao:

§ 7° A atualizaggdo do rol exemplificativo de
procedimentos e eventos em saude suplementar pela ANS

sera realizada por meio da instauracdo de processo
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administrativo, a ser concluido no prazo de 180 (cento e
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oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,

prorrogavel por 90 (noventa) dias corridos quando as

circunstancias o exigirem.

§ 11-A. O rol previsto no §7° deste artigo é
exemplificativo da cobertura minima, sem prejuizo da
obrigagcdo de cobertura de procedimentos e eventos em
saude recomendados de acordo com o caso concreto.”
(NR)

Art. 3° A Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, que cria a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS e da outras providéncias,
passa a vigorar com a seguinte alteragao:
Art. 4° Compete a ANS:

Ill - elaborar o rol minimo e exemplificativo de
procedimentos e eventos em saude, que constituirdo referéncia
basica para os fins do disposto na Lei n° 9.656, de 3 de junho
de 1998;” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA
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Conforme estabelecido em lei, compete a ANS estabelecer e
atualizar o rol de procedimentos e eventos em saude suplementar. Nossa
proposi¢cao deixa claro que o rol de procedimentos ndo € taxativo, ou seja, é
apenas a cobertura minima que os Planos de Saude devem oferecer.

O rolde procedimentos exemplificativo garante  aos
consumidores o direito de realizar o tratamento eleito por seu meédico, apds
avalia-lo, como o mais adequado ao seu quadro de saude, ndo transferindo a
escolha as operadoras de saude que, infelizmente, priorizam o lucro frente ao
bem-estar e saude dos segurados.

O objetivo do nosso Projeto de Lei € ndo permitir que a lista
seja um obstaculo de acesso a procedimentos por parte dos pacientes.
Indubitavelmente o consumidor € vulneravel frente aos planos de saude e o
carater técnico do rol de procedimentos ndo permite ao usuario uma analise
com clareza do que esta contratando.

As operadoras continuam lucrando mesmo com a diminui¢gao
da procura pelos planos de saude e a taxatividade do rol de procedimentos
fragiliza a protecdo do direito fundamental a saude e acentua a
hipervulnerabilidade dos consumidores.

A duvida juridica acabou ensejando um enorme prejuizo aos
consumidores, frente a decisdo do Superior Tribunal de Justica — STJ, na data
de hoje, em considerar o rol da ANS taxativo."

Desta forma, contamos com o apoio dos nobres pares para a
aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessdes, em 8 de junho de 2022

e |
Deputado EDUARDO DA FONTE
PP/PE’

1 https://g1.globo.com/politica/noticia/2022/06/08/stj-decide-cobertura-dos-planos-de-saude-
taxativa.ghtml?utm_source=push&utm_medium=app&utm_campaign=pushg1
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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. 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,
guando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organiza¢do Mundial de
Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: (“Caput”
do artigo com redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - tratamento clinico ou cirurgico 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 - inseminacéo 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 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 ndo
reconhecidos pelas autoridades competentes;

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

8 1° As exce¢Oes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de regulamentagao
pela ANS. (Paragrafo com redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 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 Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001) (Paréagrafo
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 § 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 no &mbito da salde suplementar, inclusive de
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transplantes e de procedimentos de alta complexidade, sera estabelecida em norma editada pela
ANS. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001, com redacéo
dada pela Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

8 5° As metodologias utilizadas na avalia¢do de que trata o § 3° do art. 10-D desta
Lei, incluidos os indicadores e os parametros de avaliagdo econdmica de tecnologias em salde
utilizados em combinacdo com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada pela
ANS, assessorada pela Comisséo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
Suplementar, e terdo ampla divulgacéo. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 1.067,
de 2/9/2021, convertida e com redacdo dada pela Lei n°® 14.307, de 3/3/2022)

8 6° As coberturas a que se referem as alineas ¢ do inciso | e g do inciso 11 do caput
do art. 12 desta Lei sdo obrigatorias, em conformidade com a prescricdo medica, desde que 0s
medicamentos utilizados estejam registrados no orgao federal responsavel pela vigilancia
sanitéria, com uso terapéutico aprovado para essas finalidades, observado o disposto no § 7°
deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 14.307, de 3/3/2022)

8 7° A atualizacdo do rol de procedimentos e eventos em saude suplementar pela
ANS sera realizada por meio da instauracdo de processo administrativo, a ser concluido no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
prorrogavel por 90 (noventa) dias corridos quando as circunstancias o exigirem. (Paragrafo
acrescido pela Medida Provisdria n°® 1.067, de 2/9/2021, convertida e com redacéo dada pela
Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

8 8° Os processos administrativos de atualizacdo do rol de procedimentos e eventos
em saude suplementar referente aos tratamentos listados nas alineas ¢ do inciso | e g do inciso
I1 do caput do art. 12 desta Lei deverdo ser analisados de forma prioritaria e concluidos no prazo
de 120 (cento e vinte) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, prorrogavel por
60 (sessenta) dias corridos quando as circunstancias o exigirem. (Paragrafo acrescido pela Lei
n® 14.307, de 3/3/2022)

8 9° Finalizado o prazo previsto no 8§ 7° deste artigo sem manifestagdo conclusiva
da ANS no processo administrativo, sera realizada a inclusdo automatica do medicamento, do
produto de interesse para a satde ou do procedimento no rol de procedimentos e eventos em
salde suplementar até que haja decisdo da ANS, garantida a continuidade da assisténcia iniciada
mesmo se a decisao for desfavoravel a inclusdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria
n®1.067, de 2/9/2021, convertida e com redacdo dada pela Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

8 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), instituida pela
Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de incorporacdo ao SUS ja tenha sido
publicada, serdo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar no prazo
de até 60 (sessenta) dias. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 1.067, de 2/9/2021,
convertida e com redacéo dada pela Lei n° 14.307, de 3/3/2022)

§ 11. O processo administrativo de que trata o 8 7° deste artigo observaré o disposto
na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes determinacdes:

| - apresentacdo, pelo interessado, dos documentos com as informacgdes necessarias
ao atendimento do disposto no 8§ 3° do art. 10-D desta Lei, na forma prevista em regulamento;

Il - apresentacdo do preco estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, no caso de medicamentos;

I11 - realizacéo de consulta publica pelo prazo de 20 (vinte) dias com a divulgacao
de relatério preliminar emitido pela Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar;

IV - realizacdo de audiéncia publica, na hipotese de matéria relevante, ou quando
tiver recomendacéo preliminar de ndo incorporacdo, ou quando solicitada por no minimo 1/3
(um terco) dos membros da Comissdo de Atualizagcdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
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Salde Suplementar;

V - divulgacdo do relatorio final de que trata o § 3° do art. 10-D desta Lei da
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar; e

VI - possibilidade de recurso, no prazo de até 15 (quinze) dias ap0s a divulgacdo do
relatdrio final. (Pardgrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 1.067, de 2/9/2021, convertida
e com redacdo dada pela Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

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 0s meios e técnicas necessarias, para o tratamento
de mutilacdo decorrente de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer. (“Caput” do artigo
acrescido pela Lei n® 10.223, de 15/5/2001)

8 1° Quando existirem condicdes técnicas, a reconstru¢cdo da mama sera efetuada
no tempo cirdrgico da mutilacdo referida no caput deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei
n® 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU de 20/12/2018, em vigor 180 dias apods a
publicacéo)

8 2° No caso de impossibilidade de reconstrugdo imediata, a paciente sera
encaminhada para acompanhamento e terd garantida a realizacdo da cirurgia imediatamente
apos alcancar as condicdes clinicas requeridas. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 13.770, de
19/12/2018, publicada no DOU de 20/12/2018, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

8 3° Os procedimentos de simetrizagcdo da mama contralateral e de reconstrucéo do
complexo aréolo-mamilar integram a cirurgia plastica reconstrutiva prevista no caput e no § 1°
deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU de
20/12/2018, em vigor 180 dias apés a publicacéo)

Art. 10-B. Cabe as operadoras dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art.
1°, 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,
publicada no DOU de 3/12/2012, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 10-C. Os produtos de que tratam o inciso | do caput e 0 § 1° do art. 1° desta Lei
deverdo incluir cobertura de atendimento a violéncia autoprovocada e as tentativas de suicidio.
(Artigo acrescido pela Lei n®13.819, de 26/4/2019, publicada no DOU de 29/4/2019, em vigor
90 dias apos a publicacéo)

Art. 10-D. Fica instituida a Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde Suplementar a qual compete assessorar a ANS nas atribuicGes de que trata
0 8§ 4°do art. 10 desta Lei. (“Caput” do artigo acrescido pela Medida Provisoria n° 1.067, de
2/9/2021, convertida na Lei n°® 14.307, de 3/3/2022)

8 1° O funcionamento e a composi¢cdo da Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar serdo estabelecidos em regulamento.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 1.067, de 2/9/2021, convertida na Lei n°
14.307, de 3/3/2022)

8 2° A Comisséo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar tera composicao e regimento definidos em regulamento, com a participacdo nos
processos de:

I - 1 (um) representante indicado pelo Conselho Federal de Medicina;

Il - 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a area
terapéutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associagdo Médica Brasileira;

I11 - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos de

saude;
IV - 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de servigos na
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salde suplementar;

V - 1 (um) representante de entidade representativa das operadoras de planos
privados de assisténcia a salde;

VI - representantes de areas de atuacdo profissional da sadde relacionadas ao evento
ou procedimento sob analise. (Pardgrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 1.067, de
2/9/2021, convertida e com redacédo dada pela Lei n° 14.307, de 3/3/2022)

8 3° A Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar devera apresentar relatorio que considerara:

I - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade, a eficiéncia, a usabilidade e a seguran¢a do medicamento, do produto
ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo 6rgdo competente para o registro ou para a
autorizacdo de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
coberturas ja previstas no rol de procedimentos e eventos em saude suplementar, quando
couber; e

I11 - a andlise de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura no &mbito da satde
suplementar. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 1.067, de 2/9/2021, convertida
e com redacédo dada pela Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

8 4° Os membros indicados para compor a Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, bem como os representantes designados para
participarem dos processos, deverdo ter formacdo técnica suficiente para compreensdo
adequada das evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliacdo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

Art. 11. E vedada a exclusdo 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 o
onus da prova e da demonstracdo do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario.
(“Caput” do artigo com redacao dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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

Art. 12. Sdo facultadas a oferta, contratacéo e a vigéncia dos produtos de que tratam
oinciso | e 0 § 1°do art. 1° desta Lei, nas segmentagdes 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 redacdo dada pela
Medida Provisoria 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
Provisoria 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, Edi¢do Extra, de
13/11/2013, em vigor 180 dias apds sua publicacédo)

Il - quando incluir internagéo hospitalar:

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

b) cobertura de internagdes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou similar,
vedada a limitacéo de prazo, valor maximo e quantidade, a critério do médico assistente; (Alinea
com redacdo dada pela Medida Proviséria 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 evolugéao
da doenca e elucidacdo diagnodstica, fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases
medicinais, transfusdes e sessGes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricdo do
médico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internacdo hospitalar; (Alinea
com redacéo 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 geogréafica previstos no contrato, em territdrio 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) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor,
como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscricao
ocorra no prazo maximo de trinta dias do nascimento ou da adocao; (Alinea com redacéo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IV - quando incluir atendimento odontoldgico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo
odontélogo 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 obrigacGes contratuais, das despesas efetuadas pelo beneficiario
com assisténcia a salde, em casos de urgéncia ou emergéncia, quando nao for possivel a
utilizacdo dos servicos proprios, contratados, credenciados ou referenciados pelas operadoras,
de acordo com a relacdo de precos de servi¢cos médicos e hospitalares praticados pelo respectivo
produto, pagéveis no prazo maximo de trinta dias apés a entrega da documentagéo adequada;
(Inciso com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VII - inscri¢do 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 § 1° do art. 1° desta Lei fora das segmentacdes de que trata
este artigo, observadas suas respectivas condigdes de abrangéncia e contratagdo. (Paragrafo
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 2° A partir de 3 de dezembro de 1999, da documentagdo relativa a contratagéo de
produtos de que tratam o inciso | e 0 8 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 Ihe foi oferecido. (Paragrafo
com redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° (Revogado pela Medida Provisoria 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, Edicéo Extra, de 13/11/2013,
em vigor 180 dias apds sua publicacdo)

8 5° O fornecimento previsto nas alineas ¢ do inciso | e g do inciso 11 do caput deste
artigo dar-se-4 em até 10 (dez) dias apds a prescricdo médica, 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, sendo obrigatéria a comprovacéo de que
0 paciente ou seu representante legal recebeu as devidas orientacdes sobre o uso, a conservagao
e 0 eventual descarte do medicamento. (Parédgrafo acrescido pela Lei n®12.880, de 12/11/2013,
e com nova redacdo dada pela Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

LEI N°9.961, DE 28 DE JANEIRO DE 2000
Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
- ANS e da outras providéncias.

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

~CAPI'TULO | A
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA

Art. 1°. E criada a Agéncia Nacional de Satde Suplementar ; ANS, autarquia sob o
regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro na cidade do Rio de Janeiro
- RJ, prazo de duracdo indeterminado e atuacdo em todo o territorio nacional, como 6rgdo de
regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagcdo das atividades que garantam a assisténcia
suplementar a saude.

Paragrafo Gnico. A natureza de autarquia especial conferida a ANS é caracterizada
por autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de gestdo de recursos humanos,
autonomia nas suas decisdes técnicas e mandato fixo de seus dirigentes.

Art. 2°. Cabera ao Poder Executivo instalar a ANS, devendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional bésica.

Paragrafo unico. Constituida a ANS, com a publicagdo de seu regimento interno,
pela diretoria colegiada, ficara a autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas
atribuigoes.

Art. 3°. A ANS terd por finalidade institucional promover a defesa do interesse
publico na assisténcia suplementar a salde, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto
as suas relagcdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1556/2022


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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.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
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html

11

acOes de satde no Pais.

Art. 4°. Compete a ANS:

| - propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho Nacional de Satde Suplementar
- Consu para a regulacdo do setor de saude suplementar;

Il - estabelecer as caracteristicas gerais dos instrumentos contratuais utilizados na
atividade das operadoras;

I11 - elaborar o rol de procedimentos e eventos em salide, que constituirdo referéncia
béasica para os fins do disposto na Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades;

IV - fixar critérios para os procedimentos de credenciamento e descredenciamento
de prestadores de servico as operadoras;

V - estabelecer parametros e indicadores de qualidade e de cobertura em assisténcia
a saude para os servigos proprios e de terceiros oferecidos pelas operadoras;

VI - estabelecer normas para ressarcimento ao Sistema Unico de Satde - SUS;

VI - estabelecer normas relativas a adocdo e utilizagéo, pelas operadoras de planos
de assisténcia a saude, de mecanismos de regulagdo do uso dos servic¢os de salde;

VIII - deliberar sobre a criagdo de cAmaras técnicas, de carater consultivo, de forma
a subsidiar suas decisoes;

IX - normatizar os conceitos de doenca e leséo preexistentes;

X - definir, para fins de aplicacdo da Lei n® 9.656, de 1998, a segmentacdo das
operadoras e administradoras de planos privados de assisténcia a salde, observando as suas
peculiaridades;

XI - estabelecer critérios, responsabilidades, obrigacfes e normas de procedimento
para garantia dos direitos assegurados nos arts. 30 e 31 da Lei n® 9.656, de 1998;

XII - estabelecer normas para registro dos produtos definidos no inciso | e no § 1°
do art. 1° da Lei n°® 9.656, de 1998;

XIII - decidir sobre o estabelecimento de sub-segmentacBes aos tipos de planos
definidos nos incisos | a IV do art. 12 da Lei n® 9.656, de 1998;

XIV - estabelecer critérios gerais para o exercicio de cargos diretivos das
operadoras de planos privados de assisténcia a salde;

XV - estabelecer critérios de afericdo e controle da qualidade dos servicos
oferecidos pelas operadoras de planos privados de assisténcia a saude, sejam eles proprios,
referenciados, contratados ou conveniados;

XVI - estabelecer normas, rotinas e procedimentos para concessao, manutencéo e
cancelamento de registro dos produtos das operadoras de planos privados de assisténcia a saude;

XVII - autorizar reajustes e revisdes das contraprestacdes pecunidrias dos planos
privados de assisténcia a salde, ouvido o Ministério da Fazenda; (Inciso com redacdo dada
pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

XVIII - expedir normas e padrbes para o envio de informacdes de natureza
econdmico-financeira pelas operadoras, com vistas a homologacdo de reajustes e revisoes;

XIX - proceder a integracdo de informacdes com os bancos de dados do Sistema
Unico de Saude;

XX - autorizar o registro dos planos privados de assisténcia a saude;

XXI - monitorar a evolucdo dos precos de planos de assisténcia a saude, seus
prestadores de servigos, e respectivos componentes e insumos;

XXII - autorizar o registro e o funcionamento das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, bem assim sua cisdo, fusdo, incorporacéo, alteracdo ou transferéncia do
controle societario, sem prejuizo do disposto na Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994; (Inciso
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

XXIII - fiscalizar as atividades das operadoras de planos privados de assisténcia a
salde e zelar pelo cumprimento das normas atinentes ao seu funcionamento;
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XXIV - exercer o controle e a avaliagdo dos aspectos concernentes a garantia de
acesso, manutencdo e qualidade dos servigcos prestados, direta ou indiretamente, pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a salde;

XXV - avaliar a capacidade técnico-operacional das operadoras de planos privados
de assisténcia a salde para garantir a compatibilidade da cobertura oferecida com os recursos
disponiveis na area geogréafica de abrangéncia;

XXVI - fiscalizar a atuacéo das operadoras e prestadores de servicos de saude com
relacdo a abrangéncia das coberturas de patologias e procedimentos;

XXVII - fiscalizar aspectos concernentes as coberturas e o cumprimento da
legislacdo referente aos aspectos sanitarios e epidemioldgicos, relativos a prestacdo de servicos
meédicos e hospitalares no &mbito da saide suplementar;

XXVIII - avaliar os mecanismos de regulacéo utilizados pelas operadoras de planos
privados de assisténcia a salde;

XXIX - fiscalizar o cumprimento das disposi¢oes da Lei n° 9.656, de 1998, e de sua
regulamentagéo;

XXX - aplicar as penalidades pelo descumprimento da Lei n°® 9.656, de 1998, e de
sua regulamentacdo;

XXXI - requisitar o fornecimento de informac6es as operadoras de planos privados
de assisténcia a saude, bem como da rede prestadora de servicos a elas credenciadas;

XXXII - adotar as medidas necessarias para estimular a competicdo no setor de
planos privados de assisténcia a salde;

XXXIII - instituir o regime de direcdo fiscal ou técnica nas operadoras;

XXXIV - proceder a liquidacéo extrajudicial e autorizar o liquidante a requerer a
faléncia ou insolvéncia civil das operadores de planos privados de assisténcia a satde; (Inciso
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

XXXV - determinar ou promover a alienacdo da carteira de planos privados de
assisténcia a salde das operadoras; (Inciso com redacao dada pela Medida Provisérian®2.177-
44, de 24/8/2001)

XXXVI - articular-se com os 6rgéaos de defesa do consumidor visando a eficécia da
protecdo e defesa do consumidor de servicos privados de assisténcia a saude, observado o
disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990;

XXXVII - zelar pela qualidade dos servicos de assisténcia a saude no ambito da
assisténcia a salde suplementar;

XXXVIII - administrar e arrecadar as taxas instituidas por esta Lei;

XXXIX - celebrar, nas condicdes que estabelecer, termo de compromisso de ajuste
de conduta e termo de compromisso e fiscalizar os seus cumprimentos; (Inciso acrescido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

XL - definir as atribuicdes e competéncias do diretor técnico, diretor fiscal, do
liquidante e do responsavel pela alienacéo de carteira. (Inciso acrescido pela Medida Proviséria
n® 2.177-44, de 24/8/2001)

XL1I - fixar as normas para constitui¢do, organizagdo, funcionamento e fiscalizacéo
das operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° da Lei n® 9.656, de 3 de
junho de 1998, incluindo:

a) conteldos e modelos assistenciais;

b) adequacéo e utilizagdo de tecnologias em saude;

c) direcdo fiscal ou técnica;

d) liquidacdo extrajudicial;

e) procedimentos de recuperacéo financeira das operadoras;

f) normas de aplicacdo de penalidades;

g) garantias assistenciais, para cobertura dos planos ou produtos comercializados
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ou disponibilizados; (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

XLII - estipular indices e demais condicdes técnicas sobre investimentos e outras
relacfes patrimoniais a serem observadas pelas operadoras de planos de assisténcia a salde.
(Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 1° A recusa, a omissao, a falsidade ou o retardamento injustificado de informagdes
ou documentos solicitados pela ANS constitui infracdo punivel com multa didria de R$
5.000,00 (cinco mil reais), podendo ser aumentada em até vinte vezes, se necessario, para
garantir a sua eficacia em razdo da situacdo econdmica da operadora ou prestadora de servicos.
(Paragrafo com redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 2° As normas previstas neste artigo obedecerdo as caracteristicas especificas da
operadora, especialmente no que concerne a natureza juridica de seus atos constitutivos.

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

CAPITULO II
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art. 5°. A ANS sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também,
com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcées, de acordo com o regimento interno.

Paragrafo Unico. A ANS contara, ainda, com a Camara de Saude Suplementar, de
carater permanente e consultivo.

FIM DO DOCUMENTO
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