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CÂMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Pastor Gil (PL/MA)

PROJETO DE LEI Nº.      , DE 2022

(Do Sr. Deputado PASTOR GIL)

Define  que  o  do  Rol  de
Procedimentos  e  Eventos  em  Saúde  da
Agência Nacional de Saúde Suplementar
seja considerado referência mínima para a
cobertura assistencial dos planos de saúde.

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O art. 10 da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar
acrescida do seguinte § 12: 

“Art. 10. ………………………………………… 
……………………………………………………
 

§ 12.  A norma prevista  no § 4º  consiste  em referência  mínima para  a
cobertura  assistencial  pelos  planos de saúde,  não podendo ser  utilizada
como justificativa para a recusa da realização de procedimentos e/ou do
fornecimento  de  medicamentos,  produtos  e/ou  serviços  com  indicação
médica e estudos avançados e/ou evidências científicas de eficácia contra
doença listada na Classificação Estatística Internacional de Doenças (CID)
e Problemas Relacionados com a Saúde, respeitadas as segmentações do
plano de saúde contratado.

Art. 2º A competência a que se refere o inc. III, do art. 4º e o inc. II do art.
10 da Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000 e suas ações para atualização
do rol de Procedimentos e Eventos em Saúde de que trata o caput deste
artigo, de forma não exaustiva, observará o direito fundamental à saúde e a
proteção integral do consumidor

Art. 3º O descumprimento do disposto nesta Lei sujeitará os infratores às
sanções previstas na legislação de defesa do consumidor

JUSTIFICAÇÃO

dep.gildenemyr@camara.leg.br

Telefone: (61) 3215 – 5660 / Gab. 660 – Anexo IV – Câmara dos Deputados
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CÂMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Pastor Gil (PL/MA)

A  presente  proposta  visa  superar  divergência  quanto  a  competência  da

Agência Nacional  de Saúde Suplementar  – ANS em definir  rol  de Procedimentos e

Eventos em Saúde que estabelece a cobertura assistencial obrigatória a ser garantida nos

planos privados de assistência à saúde.

Em julgamento finalizado recentemente, a 2ª Seção do Superior Tribunal de

Justiça  (STJ),  por  maioria  de  votos,  entendeu  ser  taxativo,  em  regra,  o  rol  de

procedimentos e eventos estabelecido pela ANS, não sendo as operadoras obrigadas a

cobrir tratamentos não previstos nessa lista. 

O povo brasileiro e principalmente pessoas com deficiência, portadores de

câncer  e  outras  enfermidades  não podem ficar  reféns  das  operadoras  dos  planos de

saúde. Nós, enquanto Parlamento, precisamos sair em defesa dos usuários e deixe claro

que a vontade do legislador, consoante o anseio popular, é de que as operadoras de

planos de saúde cubram os procedimentos quando indicados pelo médico assistente,

desde que haja fundamentação científica, ainda que não previstos no rol. 

É  claro  que  o  rol  seguirá  sendo  o  balizador  das  coberturas  mínimas

obrigatórias  dos  planos  de  saúde,  mas  sem que  se  torne,  para  isso,  um verdadeiro

limitador do direito à saúde, direito social que foi tão arduamente conquistado pelos

brasileiros.

Diante disso, solicitamos o apoio dos nobres pares para a aprovação deste.

Sala das Sessões,       junho de 2022.

PASTOR GIL

DEPUTADO FEDERAL (PL/MA)

dep.gildenemyr@camara.leg.br
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998 
 

 

Dispõe sobre os planos e seguros privados de 

assistência à saúde. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte 

Lei: 

 

Art. 1º Submetem-se às disposições desta Lei as pessoas jurídicas de direito 

privado que operam planos de assistência à saúde, sem prejuízo do cumprimento da legislação 

específica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicação das normas aqui 

estabelecidas, as seguintes definições: (“Caput” do artigo com redação dada pela Medida 

Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

I - Plano Privado de Assistência à Saúde: prestação continuada de serviços ou 

cobertura de custos assistenciais a preço pré ou pós estabelecido, por prazo indeterminado, 

com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assistência à saúde, pela faculdade de 

acesso e atendimento por profissionais ou serviços de saúde, livremente escolhidos, 

integrantes ou não de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando a assistência 

médica, hospitalar e odontológica, a ser paga integral ou parcialmente às expensas da 

operadora contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e 

ordem do consumidor; (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

II - Operadora de Plano de Assistência à Saúde: pessoa jurídica constituída sob a 

modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestão, que 

opere produto, serviço ou contrato de que trata o inciso I deste artigo; (Inciso acrescido pela 

Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

III - Carteira: o conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de 

serviços de assistência à saúde em qualquer das modalidades de que tratam o inciso I e o § 1º 

deste artigo, com todos os direitos e obrigações nele contidos. (Inciso acrescido pela Medida 

Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 1º Está subordinada às normas e à fiscalização da Agência Nacional de Saúde 

Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, serviço e contrato que apresente, além 

da garantia de cobertura financeira de riscos de assistência médica, hospitalar e odontológica, 

outras características 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 regulação; 

e) qualquer restrição contratual, técnica ou operacional para a cobertura de 

procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e 

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.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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/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.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/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.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=
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f) vinculação de cobertura financeira à aplicação de conceitos ou critérios médico-

assistenciais. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 

24/8/2001) 

§ 2º Incluem-se na abrangência desta Lei as cooperativas que operem os produtos 

de que tratam o inciso I e o § 1º deste artigo, bem assim as entidades ou empresas que 

mantêm sistemas de assistência à saúde, pela modalidade de autogestão ou de administração. 

(Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 3º As pessoas físicas ou jurídicas residentes ou domiciliadas no exterior podem 

constituir ou participar do capital, ou do aumento do capital, de pessoas jurídicas de direito 

privado constituídas sob as leis brasileiras para operar planos privados de assistência à saúde. 

(Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 4º É vedada às pessoas físicas a operação dos produtos de que tratam o inciso I e 

o § 1º deste artigo. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 

24/8/2001) 

 

Art. 2º (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 3º (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 4º (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 5º (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 6º (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 7º (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 8º Para obter a autorização de funcionamento, as operadoras de planos 

privados de assistência à saúde devem satisfazer os seguintes requisitos, independentemente 

de outros que venham a ser determinados pela ANS: (“Caput” do artigo com redação dada 

pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

I - registro nos Conselhos Regionais de Medicina e Odontologia, conforme o caso, 

em cumprimento ao disposto no art. 1º da Lei nº 6.839, de 30 de outubro de 1980; 

II - descrição pormenorizada dos serviços de saúde próprios oferecidos e daqueles 

a serem prestados por terceiros; 

III - descrição de suas instalações e equipamentos destinados a prestação de 

serviços; 

IV - especificação dos recursos humanos qualificados e habilitados com 

responsabilidade técnica de acordo com as leis que regem a matéria; 

V - demonstração da capacidade de atendimento em razão dos serviços a serem 

prestados; 

VI - demonstração da viabilidade econômico-financeira dos planos privados de 

assistência à saúde oferecidos, respeitadas as peculiaridades operacionais de cada uma das 

respectivas operadoras; 

VII - especificação da área geográfica coberta pelo plano privado de assistência à 

saúde. 

§ 1º São dispensadas do cumprimento das condições estabelecidas nos incisos VI 

e VII deste artigo as entidades ou empresas que mantêm sistemas de assistência privada à 

saúde na modalidade de autogestão, citadas no § 2º do art. 1º. (Parágrafo acrescido pela 

Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

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.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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/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.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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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§ 2º A autorização de funcionamento será cancelada caso a operadora não 

comercialize os produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º desta Lei, no prazo 

máximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na ANS. (Parágrafo acrescido pela 

Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 3º As operadoras privadas de assistência à saúde poderão voluntariamente 

requerer autorização para encerramento de suas atividades, observando os seguintes 

requisitos, independentemente de outros que venham a ser determinados pela ANS:  

a) comprovação da transferência da carteira sem prejuízo para o consumidor, ou a 

inexistência de beneficiários sob sua responsabilidade;  

b) garantia da continuidade da prestação de serviços dos beneficiários internados 

ou em tratamento;  

c) comprovação da quitação de suas obrigações com os prestadores de serviço no 

âmbito da operação de planos privados de assistência à saúde;  

d) informação prévia à ANS, aos beneficiários e aos prestadores de serviço 

contratados, credenciados ou referenciados, na forma e nos prazos a serem definidos pela 

ANS. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 9º Após decorridos cento e vinte dias de vigência desta Lei, para as 

operadoras, e duzentos e quarenta dias para as administradoras de planos de assistência à 

saúde, e até que sejam definidas pela ANS, as normas gerais de registro, as pessoas jurídicas 

que operam os produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º desta Lei, e observado o 

que dispõe o art. 19, só poderão comercializar estes produtos se: (“Caput” do artigo com 

redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

I - as operadoras e administradoras estiverem provisoriamente cadastradas na 

ANS; e (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

II - os produtos a serem comercializados estiverem registrados na ANS. (Inciso 

acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 1º O descumprimento das formalidades previstas neste artigo, além de 

configurar infração, constitui agravante na aplicação de penalidades por infração das demais 

normas previstas nesta Lei. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-

44, de 24/8/2001) 

§ 2º A ANS poderá solicitar informações, determinar alterações e promover a 

suspensão do todo ou de parte das condições dos planos apresentados. (Parágrafo com 

redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 3º A autorização de comercialização será cancelada caso a operadora não 

comercialize os planos ou os produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º desta Lei, no 

prazo máximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na ANS. (Parágrafo acrescido 

pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 4º A ANS poderá determinar a suspensão temporária da comercialização de 

plano ou produto caso identifique qualquer irregularidade contratual, econômico-financeira ou 

assistencial. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

 

Art. 10. É instituído o plano-referência de assistência à saúde, com cobertura 

assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados 

exclusivamente no Brasil, com padrão de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, 

quando necessária a internação hospitalar, das doenças listadas na Classificação Estatística 

Internacional de Doenças e Problemas Relacionados com a Saúde, da Organização Mundial 

de Saúde, respeitadas as exigências mínimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: 

(“Caput” do artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

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.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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/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.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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
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/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.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/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.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/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.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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=395730&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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I - tratamento clínico ou cirúrgico experimental; (Inciso com redação dada pela 

Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

II - procedimentos clínicos ou cirúrgicos para fins estéticos, bem como órteses e 

próteses para o mesmo fim; 

III - inseminação artificial; 

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade 

estética; 

V - fornecimento de medicamentos importados não nacionalizados; 

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o 

disposto nas alíneas 'c' do inciso I e 'g' do inciso II do art. 12; (Inciso com redação dada pela 

Lei nº 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edição Extra, de 13/11/2013, em vigor 180 

dias após sua publicação) 

VII - fornecimento de próteses, órteses e seus acessórios não ligados ao ato 

cirúrgico;  e (Inciso com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

VIII - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

IX - tratamentos ilícitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou 

não reconhecidos pelas autoridades competentes; 

X - casos de cataclismos, guerras e comoções internas, quando declarados pela 

autoridade competente.  

§ 1º As exceções constantes dos incisos deste artigo serão objeto de 

regulamentação pela ANS. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-

44, de 24/8/2001) 

§ 2º As pessoas jurídicas que comercializam produtos de que tratam o inciso I e o 

§ 1º do art. 1º desta Lei oferecerão, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o 

plano-referência de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores. 

(Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) (Parágrafo 

declarado inconstitucional, em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal, pela 

ADIN nº 1.931/1998, publicada no DOU de 14/2/2018) 

§ 3º Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2º deste artigo as pessoas 

jurídicas que mantêm sistemas de assistência à saúde pela modalidade de autogestão e as 

pessoas jurídicas que operem exclusivamente planos odontológicos. (Parágrafo com redação 

dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

§ 4º A amplitude das coberturas no âmbito da saúde suplementar, inclusive de 

transplantes e de procedimentos de alta complexidade, será estabelecida em norma editada 

pela ANS. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001, com 

redação dada pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 5º As metodologias utilizadas na avaliação de que trata o § 3º do art. 10-D desta 

Lei, incluídos os indicadores e os parâmetros de avaliação econômica de tecnologias em 

saúde utilizados em combinação com outros critérios, serão estabelecidas em norma editada 

pela ANS, assessorada pela Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em 

Saúde Suplementar, e terão ampla divulgação. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória 

nº 1.067, de 2/9/2021, convertida e com redação dada pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 6º As coberturas a que se referem as alíneas c do inciso I e g do inciso II do 

caput do art. 12 desta Lei são obrigatórias, em conformidade com a prescrição médica, desde 

que os medicamentos utilizados estejam registrados no órgão federal responsável pela 

vigilância sanitária, com uso terapêutico aprovado para essas finalidades, observado o 

disposto no § 7º deste artigo. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 7º A atualização do rol de procedimentos e eventos em saúde suplementar pela 

ANS será realizada por meio da instauração de processo administrativo, a ser concluído no 

prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, 

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/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.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/medpro/2001/medidaprovisoria-2177-44-24-agosto-2001-390803-norma-pe.html
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=1741189
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=1741189
http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=1741189
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
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
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prorrogável por 90 (noventa) dias corridos quando as circunstâncias o exigirem. (Parágrafo 

acrescido pela Medida Provisória nº 1.067, de 2/9/2021, convertida e com redação dada pela 

Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 8º Os processos administrativos de atualização do rol de procedimentos e 

eventos em saúde suplementar referente aos tratamentos listados nas alíneas c do inciso I e g 

do inciso II do caput do art. 12 desta Lei deverão ser analisados de forma prioritária e 

concluídos no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da data em que foi protocolado o 

pedido, prorrogável por 60 (sessenta) dias corridos quando as circunstâncias o exigirem. 

(Parágrafo acrescido pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 9º Finalizado o prazo previsto no § 7º deste artigo sem manifestação conclusiva 

da ANS no processo administrativo, será realizada a inclusão automática do medicamento, do 

produto de interesse para a saúde ou do procedimento no rol de procedimentos e eventos em 

saúde suplementar até que haja decisão da ANS, garantida a continuidade da assistência 

iniciada mesmo se a decisão for desfavorável à inclusão. (Parágrafo acrescido pela Medida 

Provisória nº 1.067, de 2/9/2021, convertida e com redação dada pela Lei nº 14.307, de 

3/3/2022) 

§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec), instituída 

pela Lei nº 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja decisão de incorporação ao SUS já tenha sido 

publicada, serão incluídas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar no 

prazo de até 60 (sessenta) dias. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 1.067, de 

2/9/2021, convertida e com redação dada pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 11. O processo administrativo de que trata o § 7º deste artigo observará o 

disposto na Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes 

determinações: 

I - apresentação, pelo interessado, dos documentos com as informações 

necessárias ao atendimento do disposto no § 3º do art. 10-D desta Lei, na forma prevista em 

regulamento; 

II - apresentação do preço estabelecido pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos, no caso de medicamentos; 

III - realização de consulta pública pelo prazo de 20 (vinte) dias com a divulgação 

de relatório preliminar emitido pela Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e 

Eventos em Saúde Suplementar; 

IV - realização de audiência pública, na hipótese de matéria relevante, ou quando 

tiver recomendação preliminar de não incorporação, ou quando solicitada por no mínimo 1/3 

(um terço) dos membros da Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em 

Saúde Suplementar; 

V - divulgação do relatório final de que trata o § 3º do art. 10-D desta Lei da 

Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar; e 

VI - possibilidade de recurso, no prazo de até 15 (quinze) dias após a divulgação 

do relatório final. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 1.067, de 2/9/2021, 

convertida e com redação dada pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

 

Art. 10-A. Cabe às operadoras definidas nos incisos I e II do § 1º do art. 1º desta 

Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar serviço de cirurgia plástica 

reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas necessárias, para o 

tratamento de mutilação decorrente de utilização de técnica de tratamento de câncer. 

(“Caput” do artigo acrescido pela Lei nº 10.223, de 15/5/2001) 

§ 1º Quando existirem condições técnicas, a reconstrução da mama será efetuada 

no tempo cirúrgico da mutilação referida no caput deste artigo. (Parágrafo acrescido pela Lei 

https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2001/lei-10223-15-maio-2001-331968-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13770-19-dezembro-2018-787486-publicacaooriginal-157029-pl.html
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nº 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU de 20/12/2018, em vigor 180 dias após a 

publicação) 

§ 2º No caso de impossibilidade de reconstrução imediata, a paciente será 

encaminhada para acompanhamento e terá garantida a realização da cirurgia imediatamente 

após alcançar as condições clínicas requeridas. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 13.770, de 

19/12/2018, publicada no DOU de 20/12/2018, em vigor 180 dias após a publicação) 

§ 3º Os procedimentos de simetrização da mama contralateral e de reconstrução 

do complexo aréolo-mamilar integram a cirurgia plástica reconstrutiva prevista no caput e no 

§ 1º deste artigo. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU 

de 20/12/2018, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 10-B. Cabe às operadoras dos produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do 

art. 1º, por meio de rede própria, 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 

limitação de prazo, valor máximo e quantidade. (Artigo acrescido pela Lei nº 12.738, de 

30/11/2012, publicada no DOU de 3/12/2012, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 10-C. Os produtos de que tratam o inciso I do caput e o § 1º do art. 1º desta 

Lei deverão incluir cobertura de atendimento à violência autoprovocada e às tentativas de 

suicídio. (Artigo acrescido pela Lei nº 13.819, de 26/4/2019, publicada no DOU de 

29/4/2019, em vigor 90 dias após a publicação) 

 

Art. 10-D. Fica instituída a Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e 

Eventos em Saúde Suplementar à qual compete assessorar a ANS nas atribuições de que trata 

o § 4º do art. 10 desta Lei. (“Caput” do artigo acrescido pela Medida Provisória nº 1.067, de 

2/9/2021, convertida na Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 1º O funcionamento e a composição da Comissão de Atualização do Rol de 

Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar serão estabelecidos em regulamento. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 1.067, de 2/9/2021, convertida na Lei nº 

14.307, de 3/3/2022) 

§ 2º A Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 

Suplementar terá composição e regimento definidos em regulamento, com a participação nos 

processos de:  

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

II - 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a área 

terapêutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associação Médica 

Brasileira; 

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

saúde; 

IV - 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de serviços 

na saúde suplementar; 

V - 1 (um) representante de entidade representativa das operadoras de planos 

privados de assistência à saúde; 

VI - representantes de áreas de atuação profissional da saúde relacionadas ao 

evento ou procedimento sob análise. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 1.067, 

de 2/9/2021, convertida e com redação dada pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 3º A Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 

Suplementar deverá apresentar relatório que considerará: 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13770-19-dezembro-2018-787486-publicacaooriginal-157029-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13770-19-dezembro-2018-787486-publicacaooriginal-157029-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13770-19-dezembro-2018-787486-publicacaooriginal-157029-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13770-19-dezembro-2018-787486-publicacaooriginal-157029-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13770-19-dezembro-2018-787486-publicacaooriginal-157029-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2018/lei-13770-19-dezembro-2018-787486-publicacaooriginal-157029-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
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13819-26-abril-2019-788025-publicacaooriginal-157809-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13819-26-abril-2019-788025-publicacaooriginal-157809-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
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I - as melhores evidências científicas disponíveis e possíveis sobre a eficácia, a 

acurácia, a efetividade, a eficiência, a usabilidade e a segurança do medicamento, do produto 

ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo órgão competente para o registro ou para a 

autorização de uso; 

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às 

coberturas já previstas no rol de procedimentos e eventos em saúde suplementar, quando 

couber; e 

III - a análise de impacto financeiro da ampliação da cobertura no âmbito da saúde 

suplementar. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 1.067, de 2/9/2021, convertida 

e com redação dada pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

§ 4º Os membros indicados para compor a Comissão de Atualização do Rol de 

Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar, bem como os representantes designados 

para participarem dos processos, deverão ter formação técnica suficiente para compreensão 

adequada das evidências científicas e dos critérios utilizados na avaliação. (Parágrafo 

acrescido pela Lei nº 14.307, de 3/3/2022) 

 

Art. 11. É vedada a exclusão de cobertura às doenças e lesões preexistentes à data 

de contratação dos produtos de que tratam o inciso I e o § 1º do art. 1º desta Lei após vinte e 

quatro meses de vigência do aludido instrumento contratual, cabendo à respectiva operadora o 

ônus da prova e da demonstração do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiário. 

(“Caput” do artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24/8/2001) 

Parágrafo único. É vedada a suspensão da assistência à saúde do consumidor ou 

beneficiário, titular ou dependente, até a prova de que trata o caput, na forma da 

regulamentação a ser editada pela ANS. (Parágrafo único acrescido pela Medida Provisória 

nº 2.177-44, de 2408/2001) 

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

....................................................................................................................................................... 
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2021/medidaprovisoria-1067-2-setembro-2021-791700-publicacaooriginal-163388-pe.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
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https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2022/lei-14307-3-marco-2022-792333-publicacaooriginal-164693-pl.html
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