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Altera a Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, para evidenciar que 0
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PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Do Sr. GUSTINHO RIBEIRO)

Altera a Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de
2000, para evidenciar que o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
consiste numa lista exemplificativa.

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:

[l — 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, nédo
sendo permitidas restricbes de cobertura, em caso de
solicitacdo de médico assistente, 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.

JUSTIFICAGAO

O Superior Tribunal de Justica (STJ) estabeleceu que o Rol da
Agéncia Nacional de Suplementar é taxativo, e que as operadoras néo sao
obrigadas a custear tratamento que néo esteja nesta listagem. Ficou definido,

entdo, que o meédico assistente ndo tem autonomia para solicitar o tratamento
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adequado a seus pacientes. Ainda que o procedimento indicado seja o ideal
para o restabelecimento da saude do beneficiario, se ele ndo constar desta

lista, a operadora ndo € obrigada a custea-lo.

Ocorre que, por natureza, as tecnologias da saude se tornam
ultrapassadas a cada momento, ja que, gragcas a evolugcdo da ciéncia e a
dedicacdo dos cientistas, as inovacdes sao constantes. Por isso, essa decisao
€ inadequada do ponto de vista da saude, sem mencionar a quéo lesiva € ao

consumidor de planos de saude.

A Ministra Carmen Lucia, do Supremo Tribunal Federal, num
julgamento que também se referia a Saude Suplementar, afirmou: “saude n&o é
mercadoria; vida ndo € negdcio; dignidade nao é lucro”. Essa Nobre julgadora
quis evidenciar que a protecado aos direitos do consumidor deve se sobrepor a

quaisquer interesses menos nobres.

E é com esse mesmo impeto que apresentamos este Projeto e

solicitamos apoio dos Nobres Pares para a aprovacao desta matéria.

Sala das Sessdes, em 13 de junho de 2022.

Deputado GUSTINHO RIBEIRO
REPUBLICANOS/SE
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informagéo 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 da 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. 1° E criada a Agéncia Nacional de Satde Suplementar ¢ ANS, autarquia sob
0 regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro na cidade do Rio de
Janeiro - RJ, prazo de duracdo indeterminado e atuacdo em todo o territério nacional, como
orgdo de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo das atividades que garantam a
assisténcia suplementar a satde.

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

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

Paragrafo unico. Constituida a ANS, com a publicacdo de seu regimento interno,
pela diretoria colegiada, ficard a autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas
atribuicoes.

Art. 3°. A ANS tera por finalidade institucional promover a defesa do interesse
publico na assisténcia suplementar a salde, regulando as operadoras setoriais, inclusive
guanto as suas relacbes com prestadores e consumidores, contribuindo para o
desenvolvimento das a¢fes de satde no Pais.

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;

Il - 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;
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V - estabelecer parametros e indicadores de qualidade e de cobertura em
assisténcia a satde para 0s servicos proprios e de terceiros oferecidos pelas operadoras;

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

VIl - estabelecer normas relativas a adocdo e utilizacdo, pelas operadoras de
planos de assisténcia a satde, de mecanismos de regulacdo do uso dos servigos de salde;

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

IX - normatizar os conceitos de doencga e leséo preexistentes;

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

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

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

XIII - decidir sobre o estabelecimento de sub-segmentacdes 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 saude;

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

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

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

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

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

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

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

XXII - autorizar o registro e o funcionamento das operadoras de planos privados
de assisténcia a satde, bem assim sua cisdo, 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)

XXI1I1 - 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 saude para garantir a compatibilidade da cobertura oferecida com os
recursos disponiveis na area geografica de abrangéncia;

XXVI - fiscalizar a atuacdo das operadoras e prestadores de servigcos de saude
com relacdo a abrangéncia das coberturas de patologias e procedimentos;
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XXVII - fiscalizar aspectos concernentes as coberturas e o cumprimento da
legislacdo referente aos aspectos sanitarios e epidemiologicos, relativos a prestacdo de
servicos médicos e hospitalares no ambito da sadde suplementar;

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

XXIX - fiscalizar o cumprimento das disposi¢fes da Lei n°® 9.656, de 1998, e de
sua regulamentacdo;

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

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

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

XXXIII - instituir o regime de 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 satde; (Inciso
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

XXXV - determinar ou promover a alienacdo da carteira de planos privados de
assisténcia a saude das operadoras; (Inciso com redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 24/8/2001)

XXXVI - articular-se com os 6rgaos de defesa do consumidor visando a eficacia
da protecdo e defesa do consumidor de servigos privados de assisténcia a salde, observado o
disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990;

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

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

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

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

XLl - fixar as normas para constituicdo, organizacdo, funcionamento e
fiscalizacdo 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) contetdos e modelos assistenciais;

b) adequacéo e utilizacdo de tecnologias em salde;

c) direcdo fiscal ou técnica;

d) liquidacdo extrajudicial;

e) procedimentos de recuperacao 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 condicGes técnicas sobre investimentos e outras
relagcGes patrimoniais a serem observadas pelas operadoras de planos de assisténcia a saude.
(Inciso acrescido pela Medida Provisdria 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,
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para garantir a sua eficacia em raz&do da situagdo econémica da operadora ou prestadora de
servicos. (Paragrafo com redacédo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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

8§ 3° (Revogado pela Medida Proviséria 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 funcdes, de acordo com o regimento interno.

Paragrafo unico. A ANS contarg, ainda, com a Camara de Saude 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:

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
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servigos 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, servigo ou contrato de que trata o inciso | deste artigo; (Inciso acrescido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - Carteira: 0 conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de
servigos de assisténcia a salde em qualquer das modalidades de que tratam o inciso I e 0 § 1°
deste artigo, com todos os direitos e obrigac6es nele contidos. (Inciso acrescido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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8 1° Esta subordinada as normas e a fiscalizagcdo da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, servico e contrato que apresente, além
da garantia de cobertura financeira de riscos de assisténcia médica, hospitalar e odontologica,
outras caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais como:

a) custeio de despesas;

b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada;

c) reembolso de despesas;

d) mecanismos de regulacao;

e) qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e

f) vinculacdo de cobertura financeira a aplicacdo 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 administracao.
(Parégrafo 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 salde.
(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 § 1° deste artigo. (Pardgrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria 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 instalagcbes e equipamentos destinados a prestacdo de

Servigos;
IV - especificagdo dos recursos humanos qualificados e habilitados com
responsabilidade técnica de acordo com as leis que regem a matéria;
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V - demonstracdo da capacidade de atendimento em razdo dos servigos a serem
prestados;

VI - demonstracdo da viabilidade econdmico-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
saude.

8 1° S&o dispensadas do cumprimento das condigfes estabelecidas nos incisos VI
e VII deste artigo as entidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia privada a
saude na modalidade de autogestdo, citadas no § 2° do art. 1°. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 2° A autorizagdo de funcionamento sera cancelada caso a operadora ndo
comercialize 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 Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° As operadoras privadas de assisténcia a saude poderdo voluntariamente
requerer autorizagdo para encerramento de suas atividades, observando o0s seguintes
requisitos, independentemente de outros que venham a ser determinados pela ANS:

a) comprovacao 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;

¢) comprovagéo da quitacdo de suas obrigacdes com os prestadores de servigo no
ambito da operacéo de planos privados de assisténcia a saude;

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

Art. 9° Ap6s 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 § 1° do art. 1° desta Lei, e observado o
que dispbe o art. 19, s6 poderdo comercializar estes produtos se: (“Caput” do artigo com
redacdo dada pela Medida Proviséria 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)

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

8 2° A ANS podera solicitar informacg6es, determinar alteracbes e promover a
suspensdo do todo ou de parte das condi¢bes dos planos apresentados. (Paragrafo com
redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° A autorizacdo de comercializagdo serd cancelada caso a operadora néo
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 Provisdria n® 2.177-44, de 24/8/2001)
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8 4° A ANS poderad determinar a suspensdo temporéria da comercializacdo de
plano ou produto caso identifique qualquer irregularidade contratual, econémico-financeira ou
assistencial. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar,
guando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacionados com a Salde, da Organizacdo 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)

| - tratamento clinico ou cirurgico experimental; (Inciso com redacédo 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 - inseminacdo 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, Edig¢&o Extra, de 13/11/2013, em vigor 180
dias ap0s sua publicacéo)

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

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

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

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

8 1° As excegdes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria 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 salde suplementar, inclusive de
transplantes e de procedimentos de alta complexidade, serd estabelecida em norma editada
pela ANS. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria 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 avaliagdo econbmica de tecnologias em
satde utilizados em combinacdo com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada
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pela ANS, assessorada pela Comisséo de Atualizagdo 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 obrigatérias, 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,
prorrogavel por 90 (noventa) dias corridos quando as circunstancias o exigirem. (Paragrafo
acrescido pela Medida Proviséria 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 prioritéria e
concluidos no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, prorrogavel por 60 (sessenta) dias corridos quando as circunstancias o exigirem.
(Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.307, de 3/3/2022)

8 9° Finalizado o prazo previsto no 8§ 7° deste artigo sem manifestagdo conclusiva
da ANS no processo administrativo, sera realizada a inclusdo automatica do medicamento, do
produto de interesse para a salde 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 decisdo for desfavoravel a inclusdo. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria 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 Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), instituida
pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de incorporacao 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 redacédo 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
determinacoes:

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

Il - apresentacdo do preco estabelecido pela Cdmara 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 Saude Suplementar;

IV - realizacdo de audiéncia publica, na hipdtese de matéria relevante, ou quando
tiver recomendacao preliminar de ndo incorporagdo, ou quando solicitada por no minimo 1/3
(um terco) dos membros da Comissao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Salde Suplementar;

V - divulgacdo do relatorio final de que trata o § 3° do art. 10-D desta Lei da
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar; e
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VI - possibilidade de recurso, no prazo de até 15 (quinze) dias ap6s a divulgacdo
do relatorio final. (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)

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

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

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

Art. 10-B. Cabe as operadoras dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do
art. 1°, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou referenciada, ou mediante
reembolso, fornecer bolsas de colostomia, ileostomia e urostomia, sonda vesical de demora e
coletor de urina com conector, para uso hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, vedada a
limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.738, de
30/11/2012, publicada no DOU de 3/12/2012, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 10-C. Os produtos de que tratam o inciso | do caput e 0 § 1° do art. 1° desta
Lei deverdo incluir cobertura de atendimento a violéncia autoprovocada e as tentativas de
suicidio. (Artigo acrescido pela Lei n°® 13.819, de 26/4/2019, publicada no DOU de
29/4/2019, em vigor 90 dias apos a 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 atribuices de que trata
0 8 4°do art. 10 desta Lei. (“Caput” do artigo acrescido pela Medida Provisoria n° 1.067, de
2/9/2021, convertida na Lei n°® 14.307, de 3/3/2022)

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

8 2° A Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar ter4 composicéo e regimento definidos em regulamento, com a participagdo nos
processos de:

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

I1 - 1 (um) representante da sociedade de especialidade medica, conforme a area
terapéutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associacdo Médica
Brasileira;
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I11 - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos de
salde;

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

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

VI - representantes de &reas de atuacdo profissional da saude relacionadas ao
evento ou procedimento sob anélise. (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 3° A Comisséo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar deverd apresentar relatério que consideraré:

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

Il - a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
coberturas j& previstas no rol de procedimentos e eventos em salde suplementar, quando
couber; e

Il - a anélise de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura no ambito da satde
suplementar. (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 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 formacdo técnica suficiente para compreensao
adequada das evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliacdo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 14.307, de 3/3/2022)

Art. 11. E vedada a exclusdo de cobertura as doencas e lesdes preexistentes a data
de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e o § 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 nico. 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
regulamentacéo a ser editada pela ANS. (Paragrafo unico acrescido pela Medida Provisdria
n®2.177-44, de 2408/2001)

FIM DO DOCUMENTO
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