CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.616, DE 2022

(Do Sr. Celso Sabino)

Altera a Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, para determinar que o Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude represente apenas uma listagem
exemplificativa da cobertura assistencial a ser garantida nos planos
privados de assisténcia a saude.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-592/2022.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Federal CELSO SABINO — Uniao Brasil/PA

PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Do Sr. CELSO SABINO)

Apresentacdo: 13/06/2022 13:30 - Mesa

PLNn.1616/2022

Altera a Lei n° 9.961, de 28 de janeiro
de 2000, para determinar que o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
represente apenas uma listagem
exemplificativa da cobertura assistencial a
ser garantida nos planos privados de
assisténcia a saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 4° da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

Il — elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que
constituirdo referéncia basica para os fins do disposto na Lei no
9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades, néo
sendo permitidas restricdes de cobertura, em caso de
solicitacdo de médico assistente, a procedimentos e a produtos
para a saude e medicamentos que sejam regularizados perante
a autoridade sanitaria federal, ressalvado o disposto nos
incisos | a X do ‘caput’ do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho
de 1998;

§ 5° O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude a que se
refere o inciso Ill do ‘caput’ deste artigo tem natureza
exemplificativa. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Federal CELSO SABINO — Uniao Brasil/PA

No dia 8 de junho deste ano, o Superior Tribunal de Justiga
(STJ) tomou uma decisédo que colocou em risco a saude de aproximadamente
49 milhdes de brasileiras e brasileiros que dispdem de consideravel parte do
seu orgcamento para terem garantias de um atendimento a saude mais digno,

célere e completo.

A Segunda Secao do STJ decidiu, por meio do Embargo de
Divergéncia em Recurso Especial 1.733.013/PR, a discordancia entre a 32 e 42
Turmas, e determinou que o Rol da ANS, em regra, é taxativo, e que a
operadora n&o € obrigada a arcar com tratamento n&o constante deste Rol, se
existir para a cura do paciente outro procedimento eficaz, efetivo e seguro ja

incorporado.

Essa decisdo, em nossa opinido, ndo apenas foi totalmente
contraria ao interesse dos beneficiarios dos planos, como também representou
uma grande afronta ao principio da autonomia do profissional médico, que é

um dos principios bioéticos fundamentais

Cabe ao médico orientar a sua conduta clinica a partir do seu
conhecimento técnico sobre o impacto positivo de suas decisdes na saude do
paciente. Uma lista fixa, taxativa, que se torna obsoleta diariamente, uma vez
que os conhecimentos nesta sociedade interligada se expandem num ritmo

acelerado, nao pode limitar o direito a saude dos beneficiarios.

Em face do exposto, peco aos Nobres Pares apoio para a

aprovacao desta matéria.

Sala das Sessdes, em 13 de junho de 2022.

Deputado CELSO SABINO
UNIAO BRASIL-PA
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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°9.961, DE 28 DE JANEIRO DE 2000

Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
- ANS e dé outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULOI
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA

Art. 4°, Compete a ANS:

| - propor politicas e diretrizes gerais ao Conselho Nacional de Saude 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 salde, que constituirdo referéncia
basica 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 salde para os servicos proprios e de terceiros oferecidos pelas operadoras;

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

VI - estabelecer normas relativas a adocao e utilizacdo, pelas operadoras de planos
de assisténcia a satde, de mecanismos de regulacdo do uso dos servi¢os de salde;

VI - deliberar sobre a criacdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de forma
a subsidiar suas decisoes;

IX - normatizar os conceitos de doenga 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, obrigacdes 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 I e no § 1°
do art. 1° da Lei n° 9.656, de 1998;

XIII - decidir sobre o estabelecimento de sub-segmentacGes 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 servigcos
oferecidos pelas operadoras de planos privados de assisténcia a salude, sejam eles préprios,
referenciados, contratados ou conveniados;

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

XVII - autorizar reajustes e revisGes das contraprestagdes pecuniarias dos planos
privados de assisténcia a saude, ouvido o Ministério da Fazenda; (Inciso com redacdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

XVIII - expedir normas e padrGes para 0 envio de informagbes de natureza
econémico-financeira pelas operadoras, com vistas a homologacéo de reajustes e revisoes;

XIX - proceder a integragdo de informag6es com os bancos de dados do Sistema
Unico de Saude;

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

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 ciséo, fusdo, incorporacao, 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;

XXIV - exercer o controle e a avaliacdo dos aspectos concernentes a garantia de
acesso, manutencdo e qualidade dos servigos 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;

XXV - fiscalizar a atuacdo das operadoras e prestadores de servigos de salde 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 servigos
médicos e hospitalares no ambito da sadde suplementar;

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

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

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

XXXI - requisitar o fornecimento de informacdes as operadoras de planos privados
de assisténcia a satde, 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 saude;

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

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

XXXVI - articular-se com os 6rgdos de defesa do consumidor visando a eficacia 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 servigos de assisténcia a saude no d&mbito da
assisténcia a satde suplementar;
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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 Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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

XL1I - fixar as normas para constitui¢do, organizacdo, 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) contedos e modelos assistenciais;

b) adequacéo e utilizacdo 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
ou disponibilizados; (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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

8 1° A recusa, a omissdo, a falsidade ou o retardamento injustificado de informagdes
ou documentos solicitados pela ANS constitui infracdo punivel com multa diaria 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 econémica da operadora ou prestadora de servicos.
(Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 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 Provisoria 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 Gnico. A ANS contard, ainda, com a Camara de Salde Suplementar, de
carater permanente e consultivo.

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:
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Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a salide, 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 Salde, da Organizacdo Mundial de
Salde, 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 o0 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 redacdo 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 redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001) (Paragrafo
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 saude suplementar, inclusive de
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 avaliacdo de que trata o § 3° do art. 10-D desta
Lei, incluidos os indicadores e os parametros de avaliacdo econdmica de tecnologias em saude
utilizados em combinacdo com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada pela
ANS, assessorada pela Comisséo de Atualiza¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar, e terdo ampla divulgacdo. (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)

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 obrigatdrias, em conformidade com a prescricdo meédica, desde que 0s
medicamentos utilizados estejam registrados no 6rgao federal responsavel pela vigilancia
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sanitaria, 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 atualizacéo 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 atualizagdo do rol de procedimentos e eventos
em saude suplementar referente aos tratamentos listados nas alineas ¢ do inciso | e g do inciso
Il 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. (Pardgrafo acrescido pela Lei
n® 14.307, de 3/3/2022)

8 9° Finalizado o prazo previsto no 8§ 7° deste artigo sem manifestacdo conclusiva
da ANS no processo administrativo, sera realizada a inclusdo automatica do medicamento, do
produto de interesse para a saude ou do procedimento no rol de procedimentos e eventos em
salide 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)

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

| - apresentacéo, pelo interessado, dos documentos com as informagdes necessarias
ao atendimento do disposto no § 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 - realizacdo de consulta publica pelo prazo de 20 (vinte) dias com a divulgacéo
de relatorio preliminar emitido pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde Suplementar;

IV - realizacdo de audiéncia publica, na hipotese de matéria relevante, ou quando
tiver recomendacao preliminar de ndo incorporacdo, ou quando solicitada por no minimo 1/3
(um terco) dos membros da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude 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 ap6s a divulgacdo do
relatorio final. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 1.067, de 2/9/2021, convertida
e com redacédo 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 mutilagdo decorrente de utilizagdo de técnica de tratamento de cancer. (“Caput” do artigo
acrescido pela Lei n°® 10.223, de 15/5/2001)
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8§ 1° Quando existirem condicdes técnicas, a reconstrucdo da mama sera efetuada
no tempo cirargico da mutilacao 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 serd
encaminhada para acompanhamento e tera garantida a realizacdo da cirurgia imediatamente
apos alcancar as condigdes clinicas requeridas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.770, de
19/12/2018, publicada no DOU de 20/12/2018, em vigor 180 dias apos 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. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU de
20/12/2018, em vigor 180 dias apos a publicacéo)
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