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O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º  Dê-se ao § 4o, do art. 10, da Lei no 9.656, de 3 de 

junho de 1998, incluído pela Medida Provisória nº 2.177-44, de 24 de agosto de 

2001, a seguinte redação: 

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

§ 4º A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de 

procedimentos de alta complexidade, será definida por normas editadas pela 

Agência Nacional de Saúde Suplementar, as quais não poderão excluir os tipos de 

transplante regularmente oferecidos pelo Sistema Único de Saúde.” (NR) 

Art. 2º  Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias após a 

data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 
 

 

O projeto que apresentamos, os parlamentares que atuaram 

na Comissão Externa destinada a averiguar denúncias referentes a interferências na 

lista de espera de pacientes necessitados de transplante de medula óssea no 

Instituto Nacional do Câncer (2004), resulta de recomendação dessa Comissão para 

alterar a Lei nº 9.656, de 1998, que dispõe sobre os planos e seguros privados de 

assistência à saúde, a fim de garantir a cobertura para os transplantes de medula 

óssea. 

O § 4o , do art. 10, da Lei no 9.656, de 1998, que dispõe sobre 

os planos e seguros privados de assistência à saúde, incluído pela Medida 

Provisória nº 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, indica que a amplitude das 

coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de alta complexidade, será 

definida por normas editadas pela Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS. 

A ANS emitiu resolução, CONSU n° 12, de 03 de novembro de 

1998, que garante cobertura apenas para transplantes de rim e de córnea, bem 

como as despesas com seus procedimentos vinculados. 
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Nossa proposição apresenta parâmetro que define a amplitude 

de cobertura de transplantes a serem custeados pelos planos e seguros privados de 

assistência à saúde: os transplantes regularmente oferecidos pelo Sistema Único de 

Saúde – SUS. 

Essa medida prevê que o órgão regulamentador, a ANS, não 

poderá excluir da cobertura dos planos de saúde os tipos de transplante que são 

rotineiramente fornecidos pelo SUS, como o de medula óssea e outros. 

Também permitirá o ressarcimento pelas operadoras ao SUS, 

previsto no art. 32 da Lei nº 9.656, de 1998. 

Diante do exposto, solicitamos o apoio dos ilustres Deputados 

para aprovar o projeto nesta Casa. 

Sala das Sessões, em 15 de setembro de 2004. 
 

Deputado Rafael Guerra 

 

Deputado Dr. Francisco Gonçalves Deputado Geraldo Resende 

 
 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 LEI Nº 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998 
 

 

Dispõe sobre os planos e seguros privados de 

assistência à saúde. 

 

 

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

privado que operam planos ou seguros privados de assistência à saúde, sem prejuízo do 

cumprimento da legislação específica que rege a sua atividade. 

§ 1º Para os fins do disposto no caput deste artigo, consideram-se: 

I - operadoras de planos privados de assistência à saúde: toda e qualquer pessoa 

jurídica de direito privado, independente da forma jurídica de sua constituição, que ofereça 

tais planos mediante contraprestações pecuniárias, com atendimento em serviços próprios ou 

de terceiros; 
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II - operadoras de seguros privados de assistência à saúde: as pessoas jurídicas 

constituídas e reguladas em conformidade com a legislação específica para a atividade de 

comercialização de seguros e que garantam a cobertura de riscos de assistência à saúde, 

mediante livre escolha pelo segurado do prestador do respectivo serviço e reembolso de 

despesas, exclusivamente. 

§ 2º Incluem-se na abrangência desta Lei as entidades ou empresas que mantêm 

sistemas de assistência à saúde pela modalidade de autogestão. 

§ 3º A assistência a que alude o caput deste artigo compreende todas as ações 

necessárias à prevenção da doença e à recuperação, à manutenção e à reabilitação da saúde, 

observados os termos desta Lei e do contrato firmado entre as partes. 

§ 4º 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 e seguros privados de 

assistência à saúde. 

  

Art. 2º Para o cumprimento das obrigações constantes do contrato, as pessoas 

jurídicas de que trata esta Lei poderão: 

I - nos planos privados de assistência à saúde, manter serviços próprios, contratar 

ou credenciar pessoas físicas ou jurídicas legalmente habilitadas e reembolsar o beneficiário 

das despesas decorrentes de eventos cobertos pelo plano; 

II - nos seguros privados de assistência à saúde, reembolsar o segurado ou, ainda, 

pagar por ordem e conta deste, diretamente aos prestadores, livremente escolhidos pelo 

segurado, as despesas advindas de eventos cobertos, nos limites da apólice. 

Parágrafo único. Nos seguros privados de assistência à saúde, e sem que isso 

implique o desvirtuamento do princípio da livre escolha dos segurados, as sociedades 

seguradoras podem apresentar relação de prestadores de serviços de assistência à saúde. 

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

 

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

cobertura assistencial compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente no 

Brasil, com padrão de enfermaria ou centro de terapia intensiva, ou similar, quando 

necessária a internação hospitalar, das doenças relacionadas 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: 

I - tratamento clínico ou cirúrgico experimental, assim definido pela autoridade 

competente; 

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; 

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

cirúrgico, observado o disposto no § 1º deste artigo; 
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VIII - procedimentos odontológicos, salvo o conjunto de serviços voltados à 

prevenção e manutenção básica da saúde dentária, assim compreendidos a pesquisa, o 

tratamento e a remoção de focos de infecção dentária, profilaxia de cárie dentária, cirurgia e 

traumatologia bucomaxilar; 

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 do inciso VII podem ser a qualquer tempo revistas e 

atualizadas pelo CNSP, permanentemente, mediante a devida análise técnico-atuarial. 

§ 2º As operadoras definidas nos incisos I e II do § 1º do art. 1º oferecerão, 

obrigatoriamente, o plano ou seguro-referência de que trata este artigo a todos os seus atuais 

e futuros consumidores. 

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

ou empresas que mantêm sistemas de assistência à saúde pela modalidade de autogestão. 

 

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.  

* Artigo acrescido pela Lei nº 10.223, de 15/05/2001. 

  

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

de contratação dos planos ou seguros de que trata esta 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. 

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

 

Art. 32 - Serão ressarcidos pelas operadoras a que alude o art. 1º os serviços de 

atendimento à saúde previstos nos respectivos contratos, prestados a seus consumidores e 

respectivos dependentes, em instituições públicas ou privadas, conveniadas ou contratadas, 

integrantes do Sistema Único de Saúde - SUS. 

§ 1º O ressarcimento a que se refere o caput será efetuado pelas operadoras 

diretamente à entidade prestadora de serviços, quando esta possuir personalidade jurídica 

própria, ou ao SUS, nos demais casos, mediante tabela a ser aprovada pelo CNSP, cujos 

valores não serão inferiores aos praticados pelo SUS e não superiores aos praticados pelos 

planos e seguros. 

§ 2º Para a efetivação do ressarcimento, a entidade prestadora ou o SUS, por 

intermédio do Ministério da Saúde, conforme o caso, enviará à operadora a discriminação 

dos procedimentos realizados para cada consumidor. 

§ 3º A operadora efetuará o ressarcimento até o trigésimo dia após a apresentação 

da fatura, creditando os valores correspondentes à entidade prestadora ou ao Fundo Nacional 

de Saúde, conforme o caso. 

§ 4º O CNSP, ouvida a Câmara de Saúde Suplementar, fixará normas aplicáveis 

aos processos de glosa dos procedimentos encaminhados conforme previsto no § 2º deste 

artigo. 
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Art. 33. Havendo indisponibilidade de leito hospitalar nos estabelecimentos 

próprios ou credenciados pelo plano, é garantido ao consumidor o acesso à acomodação, em 

nível superior, sem ônus adicional. 

 *Vide Medida Provisória n
o
 2.177-44, de 24 de agosto de 2001. 

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

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

 

 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.177-44, DE 24 DE AGOSTO DE 2001 
 

 

Altera a Lei n
o
 9.656, de 3 de junho de 1998, 

que dispõe sobre os planos privados de 

assistência à saúde e dá outras providências. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 

62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

 

Art. 1
o
 A Lei n

o
 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as seguintes 

alterações: 

 

"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:  

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; 

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; 

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 § 1
o 

deste artigo, com todos os direitos e obrigações 

nele contidos. 
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§ 1
o
 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 

f) vinculação de cobertura financeira à aplicação de conceitos ou critérios 

médico-assistenciais. 

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

produtos de que tratam o inciso I e o § 1
o
 deste artigo, bem assim as 

entidades ou empresas que mantêm sistemas de assistência à saúde, pela 

modalidade de autogestão ou de administração. 

§ 3
o
 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. 

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

inciso I e o § 1
o
 deste artigo." (NR) 

 

"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: 

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

 

"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: 

I - tratamento clínico ou cirúrgico experimental; 

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

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

cirúrgico; 

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

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

regulamentação pela ANS.  

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

I e o § 1
o
 do art. 1

o
 desta Lei oferecerão, obrigatoriamente, a partir de 3 de 
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dezembro de 1999, o plano-referência de que trata este artigo a todos os seus 

atuais e futuros consumidores. 

§ 3
o
 Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2

o
 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. 

§ 4
o
 A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de 

procedimentos de alta complexidade, será definida por normas editadas pela 

ANS." (NR) 

 

"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 § 1
o
 do art. 1

o
 

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. 

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." (NR) 

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

 

"Art. 32. Serão ressarcidos pelas operadoras dos produtos de que tratam o 

inciso I e o § 1
o
 do art. 1

o
 desta Lei, de acordo com normas a serem 

definidas pela ANS, os serviços de atendimento à saúde previstos nos 

respectivos contratos, prestados a seus consumidores e respectivos 

dependentes, em instituições públicas ou privadas, conveniadas ou 

contratadas, integrantes do Sistema Único de Saúde - SUS. 

§ 1
o
 O ressarcimento a que se refere o caput será efetuado pelas operadoras 

à entidade prestadora de serviços, quando esta possuir personalidade jurídica 

própria, e ao SUS, mediante tabela de procedimentos a ser aprovada pela 

ANS. 

§ 2
o
 Para a efetivação do ressarcimento, a ANS disponibilizará às 

operadoras a discriminação dos procedimentos realizados para cada 

consumidor. 

§ 3
o
 A operadora efetuará o ressarcimento até o décimo quinto dia após a 

apresentação da cobrança pela ANS, creditando os valores correspondentes 

à entidade prestadora ou ao respectivo fundo de saúde, conforme o caso. 

§ 4
o
 O ressarcimento não efetuado no prazo previsto no § 3

o
 será cobrado 

com os seguintes acréscimos: 

I - juros de mora contados do mês seguinte ao do vencimento, à razão de um 

por cento ao mês ou fração; 

II - multa de mora de dez por cento. 

§ 5
o
 Os valores não recolhidos no prazo previsto no § 3

o
 serão inscritos em 

dívida ativa da ANS, a qual compete a cobrança judicial dos respectivos 

créditos. 

§ 6
o
 O produto da arrecadação dos juros e da multa de mora serão revertidos 

ao Fundo Nacional de Saúde. 
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§ 7
o
 A ANS fixará normas aplicáveis ao processo de glosa ou impugnação 

dos procedimentos encaminhados, conforme previsto no § 2
o
 deste artigo. 

§ 8
o
 Os valores a serem ressarcidos não serão inferiores aos praticados pelo 

SUS e nem superiores aos praticados pelas operadoras de produtos de que 

tratam o inciso I e o § 1
o
 do art. 1

o
 desta Lei." (NR) 

 

"Art. 34. As pessoas jurídicas que executam outras atividades além das 

abrangidas por esta Lei deverão, na forma e no prazo definidos pela ANS, 

constituir pessoas jurídicas independentes, com ou sem fins lucrativos, 

especificamente para operar planos privados de assistência à saúde, na 

forma da legislação em vigor e em especial desta Lei e de seus 

regulamentos." (NR) 

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

 

Art. 7
o
 Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação.  

 

Art. 8
o
 Ficam revogados os arts. 2o a 7o, o inciso VIII do art. 10, o § 3o do art. 12, 

o parágrafo único do art. 27 e o art. 28 da Lei no 9.656, de 3 de junho de 1998, e o § 3o do art. 

4o da Lei no 9.961, de 28 de janeiro de 2000. 

Brasília, 24 de agosto de 2001; 180
o
 da Independência e 113

o
 da República. 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 

José Gregori 

José Serra 

Pedro Parente 

 

RESOLUÇÕES CONSU  N° 12, DE 03 DE NOVEMBRO DE 1998 
 

 

Dispõe sobre a cobertura de transplante e seus 

procedimentos por parte das operadoras de 

planos e seguros privados de assistência à 

saúde. 

 

 

O Presidente do Conselho de Saúde Suplementar - CONSU, instituído pela Lei n° 

9.656, de 03 de junho de 1998, no uso de suas atribuições legais e regimentais, de acordo com 

a competência normativa que lhe foi conferida, para dispor sobre a regulamentação do regime 

de contratação e prestação de serviços de saúde suplementar, e considerando as disposições 

do § 4° do art. 10 e incisos II, III e XIV do art. 35-A da Lei n° 9.656/98, resolve: 

 

Art. 1° Os procedimentos de transplante, no âmbito da prestação de serviços de 

saúde suplementar, deverão se submeter à legislação específica vigente, em especial à Lei n° 

9.434, de 04 de fevereiro de 1997, ao Decreto n° 2.268, de 30 de junho de 1997, a Portaria n° 

3.407, de 05 de agosto de 1998, que não for conflitante com o regime de contratação e 

prestação de serviços de que trata a Lei n° 9.656/98. 
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Art. 2° Os planos e seguros referência e sua segmentação hospitalar cobrirão 

transplantes de rim e córnea, bem como as despesas com seus procedimentos vinculados, sem 

prejuízo da legislação específica que normatiza estes procedimentos. 

 

§ 1° Entende-se como despesas com procedimentos vinculados, todas aquelas 

necessárias à realização do transplante, incluindo: 

 

I – as despesas assistenciais com doadores vivos; 

 

II – os medicamentos utilizados durante a internação; 

 

III – o acompanhamento clínico no pós-operatório imediato e tardio, exceto 

medicamentos de manutenção; 

 

IV – as despesas com captação, transporte e preservação dos órgãos na forma de 

ressarcimento ao SUS ; 

 

§ 2° Os transplantes de rim e córnea ou procedimentos vinculados, quando 

realizados por instituições integrantes do Sistema Único de Saúde – SUS, deverão ser 

ressarcidos em conformidade com o previsto no art. 32 da Lei n° 9.656/98 e nesta Resolução . 

 

Art. 3° Os usuários das operadoras de planos ou seguros de assistência à saúde, 

candidatos a transplante de órgãos provenientes de doador cadáver, conforme legislação 

específica, deverão, obrigatoriamente, estar inscritos em uma das Centrais de Notificação, 

Captação e Distribuição de Órgãos - CNCDOs e sujeitar-se-ão ao critério de fila única de 

espera e de seleção. 

 

§ 1° A lista de receptores é nacional, gerenciada pelo Ministério da Saúde e 

coordenada em caráter regional pelas Centrais de Notificações, Captação e Distribuição de 

Órgãos – CNCDOs, integrantes do Sistema Nacional de Transplante – SNT. 

 

§ 2° As entidades privadas e equipes especializadas interessadas na realização de 

transplantes deverão observar o regulamento técnico – Portaria GM n° 3.407, de 05 de agosto 

de 1998, do Ministério de Saúde – que dispõe quanto a forma de autorização e cadastro, junto 

ao Sistema Nacional de Transplante – SNT. 

 

§ 3° É de competência privativa das Centrais de Notificações, Captação e 

Distribuição de Órgãos – CNCDOs, dentro das funções de gerenciamento que lhes são 

atribuídas pela legislação em vigor: 

 

a) determinar o encaminhamento de equipe especializada; 

 

b) providenciar o transporte de tecidos e órgãos ao estabelecimento de saúde 

autorizado em que se encontre o receptor. 
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Art. 4° Aplicam-se as disposições desta Resolução aos contratos celebrados na 

vigência da Lei n° 9.656/98, de 03 de junho de 1998, e aos existentes anteriores a sua 

vigência, a partir das respectivas adaptações. 

 

Art. 5° Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação, revogando as 

disposições em contrário. 

 

José Serra 
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