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PROJETO DE LEI N° , DE 2022.
(Do Sr. Capitao Derrite)

Acresce o paragrafo 12 ao art. 10 da Lei n°.
9.656, de 03 de junho de 1998, para estabelecer
como exemplificativo o Rol de Procedimentos e
Eventos em Satide Suplementar.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei acresce o paragrafo 12 ao art. 10 da Lei n°. 9.656, de 03 de junho
de 1998, para estabelecer como exemplificativo o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar.

Art. 2° O art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar acrescido
do seguinte paragrafo 12:

§ 12. O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar tem natureza
meramente exemplificativa, sendo os planos de saude obrigados a custear os
tratamentos ¢ medicamentos nao previstos nesta lista, desde que seja a doenca
elencada na cobertura contratual e a terap€utica indicada por médico ou
profissional da satde habilitado, em relatério circunstanciado, datado e
assinado.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Capitdo Derrite
Para verificar a assinatura, acesse https://mfo\eg—autent\cidade—ass'\matura.@mara.\eg br/CD225719980000
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JUSTIFICATIVA

Em julgamento realizado no dia 8 de junho deste ano, a Segunda Sec¢do do
Superior Tribunal de Justica (STJ) entendeu que, em regra, o rol de procedimentos e eventos
estabelecido pela Agéncia Nacional de Saude (ANS) ¢ taxativo, o que significa que as

operadoras de satide ndo sdo obrigadas a cobrirem tratamentos ndo previstos na relacao.

A titulo meramente elucidativo, explica-se que o rol de procedimentos e eventos
em saude ¢ a lista de consultas, exames, terapias e cirurgias que constitui a cobertura
obrigatoria para os planos de satide regulamentados, no que se incluem aproximadamente trés
mil itens, que atendem doengas listadas na Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas

e Problemas Relacionados com a Saude), da Organizacdo Mundial da Satde (OMS).

Apds a retromencionada decisdo do STJ, se o tratamento indicado pelo
profissional competente ndo estd na lista da ANS, ainda que de eficdcia efetivamente
comprovada, as operadoras nao siao obrigadas a custed-lo.

Ocorre, contudo, que o rol da ANS ndo contempla diversos tratamentos, como
medicamentos recentemente aprovados, terapias ocupacionais, alguns tipos de quimioterapia
oral, de radioterapia, de cirurgias com técnicas de robotica, dentre outros. Isso significa que,
apos o hodierno entendimento, diversas pessoas com deficiéncias, autismo, doencas graves
e doencas raras ficario desatendidas, uma vez que seus tratamentos, que demandam
atendimento multidisciplinar, nio estio previstos na lista de terapias da Agéncia

Reguladora competente.

Incumbe salientar que, até a prolacdo da decisdo em comento, as pessoas que
tinham negados procedimentos pelos planos de saude poderiam recorrer a Justica porque a

lista de cobertura da ANS era considerada o minimo a ser oferecido aos pacientes.

Revogado esse entendimento, o impacto na vida de milhdes de familias sera
direto, ndo se configurando exagero dizer que o resultado pratico disso sera a morte de

diversas pessoas!

Acerca do tema, ¢ legitimo afirmar que a lista exemplificativa (rol aberto) nao
significa a inclusdo automadtica de todo e qualquer procedimento, uma vez que a
obrigatoriedade de cobertura de determinado procedimento sempre serd analisada
individualmente, caso a caso, sendo reconhecida e custeada tdo somente quando demonstrada
a efetiva necessidade da terapéutica, sem prejuizo que a operadora faga prova em sentido

contrario.

Ademais, incumbe ao médico ou o profissional habilitado - e ndo o plano de saude

ou a uma lista publicada por um 6rgao - estabelecer, na busca da cura, a orientagdo terapéutica

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Capitdo Derrite
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a ser dada ao usudrio acometido de doenca coberta. Noutros termos, apenas o profissional da
saude, que acompanha o paciente, tem conhecimento técnico e contato pessoal para

prescrever o tratamento mais adequado ao seu quadro de saude.

Por derradeiro, ndo se deve esquecer que a decisdo em comento gerara uma
sobrecarga no Sistema Unico de Satde, ja publicamente comprometido e com enorme

defasagem de atendimento.

Nesse contexto, exsurge o presente Projeto de Lei, atribuindo -carater
exemplificativo ao rol de procedimentos e eventos estabelecido pela Agéncia Nacional de
Satde (ANS), em defesa de todos os pacientes que ndo tém forga para corrigir essa

inenarravel injustica.

Sendo assim, na busca da realiza¢dao da Justi¢a e em face da extrema relevancia da
medida aqui proposta, conta-se com o pleno apoio dos Senhores Parlamentares para a rapida

aprovagao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, em 10 de junho de 2022, na 56 legislatura.

CAPITAO DERRITE
DEPUTADO FEDERAL
PL-SP

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Capitdo Derrite
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo 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. 1° Submetem-se as disposicdes desta Lei as pessoas juridicas de direito
privado que operam planos de assisténcia a salde, sem prejuizo do cumprimento da legislacao
especifica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicacdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes definicdes: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servicos ou
cobertura de custos assistenciais a preco pré ou pés estabelecido, por prazo indeterminado,
com a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a saude, pela faculdade de
acesso e atendimento por profissionais ou servicos de salde, livremente escolhidos,
integrantes ou ndo de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia
médica, hospitalar e odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas da
operadora contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e
ordem do consumidor; (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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

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

8 1° Esta subordinada as normas e a fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, servico e contrato que apresente, além
da garantia de cobertura financeira de riscos de assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica,
outras caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais como:

a) custeio de despesas;

b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada;

c¢) reembolso de despesas;

d) mecanismos de regulacao;

e) qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e
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f) vinculacdo de cobertura financeira & aplicagdo de conceitos ou critérios médico-
assistenciais. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de
24/8/2001)

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

8 3° As pessoas fisicas ou juridicas residentes ou domiciliadas no exterior podem
constituir ou participar do capital, ou do aumento do capital, de pessoas juridicas de direito
privado constituidas sob as leis brasileiras para operar planos privados de assisténcia a saude.
(Paragrafo com redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operacio dos produtos de que tratam o inciso | e
0 8§ 1° deste artigo. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de

24/8/2001)

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

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

Art. 4° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 5° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 6° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 7° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 8° Para obter a autorizacdo de funcionamento, as operadoras de planos
privados de assisténcia a salde devem satisfazer os seguintes requisitos, independentemente
de outros que venham a ser determinados pela ANS: (“Caput” do artigo com redacido dada
pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - registro nos Conselhos Regionais de Medicina e Odontologia, conforme o caso,
em cumprimento ao disposto no art. 1° da Lei n° 6.839, de 30 de outubro de 1980;

Il - descricdo pormenorizada dos servicos de saude proprios oferecidos e daqueles
a serem prestados por terceiros;

Il - descricdo de suas instalacBes e equipamentos destinados a prestacdo de

Servigos;

IV - especificacdo dos recursos humanos qualificados e habilitados com
responsabilidade técnica de acordo com as leis que regem a matéria;

V - demonstracdo da capacidade de atendimento em razdo dos servicos a serem
prestados;

VI - demonstracdo da viabilidade econémico-financeira dos planos privados de
assisténcia a saude oferecidos, respeitadas as peculiaridades operacionais de cada uma das
respectivas operadoras;

VII - especificacdo da area geogréafica coberta pelo plano privado de assisténcia a
salde.

8 1° Sao dispensadas do cumprimento das condi¢des estabelecidas nos incisos VI
e VII deste artigo as entidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia privada a
salude na modalidade de autogestdo, citadas no 8 2° do art. 1°. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)
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8 2° A autorizacdo de funcionamento serd cancelada caso a operadora nao
comercialize os produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do art. 1° desta Lei, no prazo
maximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na ANS. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° As operadoras privadas de assisténcia a salde poderdo voluntariamente
requerer autorizacdo para encerramento de suas atividades, observando 0s seguintes
requisitos, independentemente de outros que venham a ser determinados pela ANS:

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

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

¢) comprovacdo da quitacdo de suas obrigacGes com os prestadores de servigo no
ambito da operacdo de planos privados de assisténcia a satde;

d) informacdo prévia a ANS, aos beneficiarios e aos prestadores de servico
contratados, credenciados ou referenciados, na forma e nos prazos a serem definidos pela
ANS. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 9° ApoOs decorridos cento e vinte dias de vigéncia desta Lei, para as
operadoras, e duzentos e quarenta dias para as administradoras de planos de assisténcia a
salde, e até que sejam definidas pela ANS, as normas gerais de registro, as pessoas juridicas
que operam os produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, e observado o
que dispde o art. 19, s6 poderdo comercializar estes produtos se: (“Caput” do artigo com
redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - as operadoras e administradoras estiverem provisoriamente cadastradas na
ANS; e (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - os produtos a serem comercializados estiverem registrados na ANS. (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 1° O descumprimento das formalidades previstas neste artigo, além de
configurar infracdo, constitui agravante na aplicacdo de penalidades por infragdo das demais
normas previstas nesta Lei. (Pardgrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-
44, de 24/8/2001)

8 2° A ANS poderéa solicitar informacgdes, determinar alteracbes e promover a
suspensdo do todo ou de parte das condi¢cdes dos planos apresentados. (Paragrafo com
redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 3° A autorizagcdo de comercializacdo sera cancelada caso a operadora ndo
comercialize os planos ou os produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, no
prazo maximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na ANS. (Paragrafo acrescido
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 4° A ANS podera determinar a suspensdo temporéaria da comercializacdo de
plano ou produto caso identifique qualquer irregularidade contratual, econémico-financeira ou
assistencial. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1622/2022


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.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=

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

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

I11 - inseminac&o artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade

estetica;

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

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

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

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

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

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

8 1° As excecOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS. (Paragrafo com 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 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 o0 8 2° deste artigo as pessoas
juridicas que mantém sistemas de assisténcia a saude pela modalidade de autogestdo e as
pessoas juridicas que operem exclusivamente planos odontoldgicos. (Pardgrafo com redacéo
dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 4° A amplitude das coberturas no ambito da salde suplementar, inclusive de
transplantes e de procedimentos de alta complexidade, serd estabelecida em norma editada
pela ANS. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001, com
redacdo 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 econémica de tecnologias em
salde utilizados em combinacdo com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada
pela ANS, assessorada pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar, e terdo ampla divulgacdo. (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 6° As coberturas a que se referem as alineas ¢ do inciso | e g do inciso Il do
caput do art. 12 desta Lei sdo obrigatdrias, em conformidade com a prescricdo médica, desde
que os medicamentos utilizados estejam registrados no oOrgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, com uso terapéutico aprovado para essas finalidades, observado o
disposto no 8§ 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 salde 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,
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prorrogavel por 90 (noventa) dias corridos quando as circunstancias o exigirem. (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 8° Os processos administrativos de atualizagdo do rol de procedimentos e
eventos em salde 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.
(Paréagrafo 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 saude 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 deciséo for desfavoravel a inclusdo. (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 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), instituida
pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja deciséo de incorporacdo ao SUS ja tenha sido
publicada, serdo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar no
prazo de até 60 (sessenta) dias. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n° 1.067, de
2/9/2021, convertida e com redacao dada pela Lei n® 14.307, de 3/3/2022)

8 11. O processo administrativo de que trata o 8 7° deste artigo observard o
disposto na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes
determinag0es:

| - apresentacdo, pelo interessado, dos documentos com as informacoes
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 - realizacdo de consulta publica pelo prazo de 20 (vinte) dias com a divulgacédo
de relatorio preliminar emitido pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde Suplementar;

IV - realizacdo de audiéncia publica, na hipdtese de matéria relevante, ou quando
tiver recomendacao preliminar de ndo incorporacgdo, 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 apds a divulgacéo
do relatério final. (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)

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

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

8 3° Os procedimentos de simetrizacdo da mama contralateral e de reconstrugéo
do complexo aréolo-mamilar integram a cirurgia plastica reconstrutiva prevista no caput e no
8 1° deste artigo. (Parégrafo acrescido pela Lei n® 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU
de 20/12/2018, em vigor 180 dias apos 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 prépria, 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 publicacdo)

Art. 10-C. Os produtos de que tratam o inciso | do caput e 0 8 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 ap6s a publicacdo)

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 §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 Comisséo 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 composicéao 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 0 uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associacdo Meédica
Brasileira;

I - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos de
salde;

IV - 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de servigos
na sadde 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 saude relacionadas ao
evento ou procedimento sob anélise. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°® 1.067,
de 2/9/2021, convertida e com redacédo dada pela Lei n° 14.307, de 3/3/2022)

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1622/2022


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

11

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

Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo 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. (Parédgrafo 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 4° Os membros indicados para compor a Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar, bem como os representantes designados
para participarem dos processos, deverdo ter formagdo 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 exclusio de cobertura as doengas e lesdes preexistentes a data
de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei apds vinte e
quatro meses de vigéncia do aludido instrumento contratual, cabendo a respectiva operadora o
onus da prova e da demonstracdo do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario.
(“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n®2.177-44, de 24/8/2001)

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